UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJA ZA BOLESNIKA

PROSPERA 1 mg filmom obloZene tablete

PROSPERA 2 mg filmom oblozene tablete

PROSPERA 3 mg filmom obloZene tablete

PROSPERA 4 mg filmom oblozene tablete
risperidon

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
informacije.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VVasSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto su PROSPERA tablete i za to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati PROSPERA tablete
Kako uzimati PROSPERA tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati PROSPERA tablete

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok wdE

1. STO SU PROSPERA TABLETE | ZA STO SE KORISTE

Djelatna tvar u PROSPERA tabletama je risperidon, lijek koji se ubraja u skupinu antipsihotika.

PROSPERA tablete su namijenjene:

- lijeCenju shizofrenije, psihicke bolesti kod koje bolesnik moze vidjeti, ¢uti ili osjetiti stvari
kojih nema, vjerovati u stvari koje nisu istinite te biti neobi¢no sumnjicav ili zbunjen

- lijeCenju manije, psihicke bolesti kod koje se bolesnik osje¢a uzbudeno, razdragano, pun
elana ili hiperaktivno. Manija je dio bolesti koja se zove bipolarni poremecaj.

- kratkotrajnom lijecenju (do 6 tjedana) dugotrajne agresije u bolesnika s Alzheimerovom
demencijom, koji sami sebi ili drugima nanose ozljede. Prije toga potrebno je provesti
lijecenje koje ne ukljucuje lijekove.

- kratkotrajnom lijeCenju (do 6 tjedana) dugotrajne agresije u djece starije od 5 godina i
adolescenata, sa smanjenim intelektualnim sposobnostima i poremecéajem ponasanja.

PROSPERA tablete mogu ublaziti simptome Vase bolesti i zaustaviti njihov povratak.

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI PROSPERA TABLETE

Nemojte uzimati PROSPERA tablete:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
Alergijska reakcija oCituje se simptomima kao $to su osip, svrbez, otok lica ili usana, teskoce
s disanjem.
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Ako niste sigurni odnosi li se neSto od navedenog na Vas, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika
prije nego pocnete uzimati ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete PROSPERA tablete.

Budite oprezni s PROSPERA tabletama:

- ako imate problema sa srcem, kao S$to su nepravilan srani ritam, snizen krvni tlak, ili ako
uzimate lijekove za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka. PROSPERA moze sniziti krvni tlak,
stoga ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu.

- ako imate bilo koji rizi¢ni faktor za mozdani udar, kao Sto je visoki krvni tlak, sréano-zilni
poremecaj ili problem s mozdanom cirkulacijom

- ako ste ve¢ patili od nevoljnih pokreta jezika, usana ili lica

- ako ste ve¢ patili od stanja sa simptomima kao $to su povisena tjelesna temperatura, misi¢na
ukocenost, pojacano znojenje, smanjena razina Svijesti (stanje zvano neurolepticki maligni
sindrom)

- ako bolujete od Parkinsonove bolesti ili demencije

- ako znate da ste nekad prije imali smanjeni broj bijelih krvnih stanica (bez obzira je li moglo
biti uzrokovano nekim drugim lijekom ili nije)

- ako bolujete od Secerne bolesti

- ako bolujete od epilepsije

- ako ste muskarac i ako ste ikada imali produljenu ili bolnu erekciju

- ako imate poremecaj u regulaciji tjelesne temperature ili ste skloni pregrijavanju

- ako imate poremecaj funkcije bubrega

- ako imate poremecaj funkcije jetre

- ako imate poviSenu razinu hormona prolaktina u krvi ili imate tumor koji je ovisan o
prolaktinu

- ako Vi ili netko u Vasoj obitelji imate sklonost stvaranju krvnih ugruSaka, jer su antipsihotici
povezani sa stvaranjem krvnih ugruSaka.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od navedenog na Vas, prije uzimanja ovog lijeka
razgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.

Buduc¢i da je u bolesnika koji uzimaju PROSPERA tablete vrlo rijetko zabiljezen opasno nizak
broj odredene vrste bijelih krvnih stanica koja je potrebna za borbu protiv infekcije, Vas lije¢nik
moze provjeriti broj bijelih krvnih stanica.

PROSPERA moze biti uzrok povecanja tjelesne tezine. Znacajno povecanje tjelesne tezine moze
negativno utjecati na Vase zdravlje. Vas lijecnik trebao bi redovito mjeriti Vasu tjelesnu tezinu.

Budu¢i da je u bolesnika koji uzimaju PROSPERA tablete zabiljeZzena Sec¢erna bolest ili
pogorsanje ve¢ postojece, Vas lijecnik bi trebao kontrolirati znakove koji upucuju na visok Secer
u krvi. U bolesnika s ve¢ postojecom Secernom bolesti, trebalo bi redovito nadzirati razinu
glukoze u krvi.

Tijekom operacije oka zbog zamucenja lece (katarakta), zjenica (crni krug u sredini oka) se
moZzda nece prosiriti onoliko koliko je potrebno. Takoder Sarenica (obojeni dio oka) moze postati
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mekana tijekom operacije te dovesti do oStecenja oka. Ukoliko imate u planu operaciju oka,
svakako obavijestite svoga lijecnika oftalmologa da uzimate ovaj lijek.

Starije osobe s demencijom

U starijih osoba s demencijom povecan je rizik od nastanka mozdanog udara. Ne smijete uzimati
risperidon ako bolujete od demencije uzrokovane mozdanim udarom.

Tijekom lijeCenja risperidonom potrebne su Ceste lijecnicke kontrole.

Potrebno je odmah potraziti lije¢nicku pomo¢ ako Vi ili osoba koja Vas njeguje primijetite
iznenadnu promjenu mentalnog stanja, iznenadnu slabost ili obamrlost lica, ruku ili nogu,
osobito na jednoj strani tijela, nerazgovijetan govor, ¢ak i kao kratkotrajne promjene, jer to mogu
biti znakovi mozdanog udara.

Djeca i adolescenti

Prije zapoc€injanja lijeCenja poremecaja ponaSanja, potrebno je iskljuciti druge uzroke agresivnog
ponasanja.

Ako se tijekom lije¢enja PROSPERA tabletama pojave znakovi umora, promjena u vremenu
doziranja moze poboljsati poteskoce paznje.

Prije pocetka lijeCenja moze se izmjeriti tjelesna tezina, uz redovitu kontrolu tijekom lijecenja.

Drugi lijekovi i PROSPERA tablete

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta. Ukoliko ste zaprimljeni u
bolnicu, obavijestite nadleznog lije¢nika da uzimate PROSPERA tablete kao i o bilo kojim
drugim lijekovima koje uzimate.

Prije primjene PROSPERA tableta obavijestite lije¢nika ako uzimate:

- lijekove s utjecajem na mozak, kao Sto su lijekovi za smirenje (benzodiazepini) ili neki
lijekovi za smanjenje boli (opijati), lijekovi za lijeCenje simptoma alergije (neki
antihistaminici), jer risperidon moZze povecati njihov sedativni u¢inak

- lijekove koji mijenjaju elektricnu aktivnost srca, kao $to su lijekovi za lijeCenje malarije,
problema sa sr¢anim ritmom, alergija (antihistaminici), neki antidepresivi ili drugi lijekovi za
mentalne probleme

- lijekove koji usporavaju rad srca

- lijekove koji smanjuju razinu kalija (kao Sto su neki diuretici)

- lijekove za lijeenje povisenog krvnog tlaka. PROSPERA mozZe smanjiti krvni tlak.

- lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti (kao §to je levodopa)

- diuretike (lijekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokraée) za lijeCenje srcanih bolesti ili
oteklina pojedinih dijelova tijela zbog prekomjernog nakupljanja tekucine (kao $to su
furosemid ili klorotiazid). PROSPERA u obliku monoterapije ili u kombinaciji s
furosemidom, moze povecati rizik mozdanog udara u starijih osoba s demencijom.

Sljede¢i lijekovi mogu smanjiti u¢éinak PROSPERA tableta:
- rifampicin (lijek za lije¢enje nekih infekcija)

- karbamazepin, fenitoin (lijekovi za lijecenje epilepsije)

- fenobarbital.

Ako zapocnete ili prekinete lijeCenje gore navedenim lijekovima, moze biti potrebno promijeniti
dozu PROSPERA tableta.

3 HALMED
29-11-2014
ODOBRENO




Sljede¢i lijekovi mogu pojacati u¢inak PROSPERA tableta:

- kinidin (lijek za lijecenje bolesti srca)

- antidepresivi kao $to su paroksetin, fluoksetin, triciklicki antidepresivi
- beta blokatori (lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka)

- fenotijazini (lijekovi za lijeCenje psihoza i za smirenje)

- cimetidin, ranitidin (lijekovi koji smanjuju lu€enje Zelu€ane kiseline).

Ako zapocnete ili prekinete lijeCenje gore navedenim lijekovima, moze biti potrebno promijeniti
dozu PROSPERA tableta.

Ako niste sigurni odnosi li se neSto od navedenog na Vas, prije uzimanja ovog lijeka
razgovarajte sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom.

PROSPERA tablete s hranom, pi¢em i alkoholom
Ovaj lijek mozete uzimati neovisno o obroku. Tijekom lijeCenja PROSPERA tabletama potrebno
je izbjegavati konzumiranje alkohola.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Lije¢nik ¢e odluciti o potrebi
uzimanja lijeka.

Sljede¢i simptomi mogu se javiti u novorodencadi ¢ije majke uzimaju PROSPERA tablete
tijekom posljednjeg tromjesecja (posljednja tri mjeseca) trudnoce: drhtavica, ukocenost i/ili
slabost miSi¢a, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem i poteskoce pri hranjenju. Ukoliko
kod djeteta primijetite pojavu bilo kojeg od ovih simptoma, potrebno je javiti se lijecniku.

PROSPERA tablete mogu podi¢i razinu hormona koji se naziva prolaktin, a koji moze imati
utjecaj na plodnost (vidjeti dio Moguée nuspojave).

Upravljanje vozilima i strojevima

Tijekom lije¢enja PROSPERA tabletama mogu se javiti omaglica, umor i problemi s vidom.
Nemojte upravljati vozilima ili strojevima prije nego Vas lije¢nik utvrdi kako ovaj lijek utjece na
Vas.

PROSPERA tablete sadrze laktozu.
Ako Vam je lijenik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego Sto pocnete
uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijecnikom.

PROSPERA 2 mg tablete sadrze boju sunset yellow (E110)
Ova boja moZe uzrokovati alergijske reakcije.

3. KAKO UZIMATI PROSPERA TABLETE
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je Vam je rekao Vas§ lije¢nik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.
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LijecCenje shizofrenije

Odrasli

Uobicajena poc¢etna doza je 2 mg risperidona na dan, a drugog dana se moze povecati na 4 mg na
dan. Doza se moze dalje prilagodavati ovisno o Vasem odgovoru na lijecCenje. Uobicajena
optimalna doza za vecinu bolesnika je 4 do 6 mg na dan. Ukupna dnevna doza se mozZe uzimati
jednom ili dvaput na dan. Lije¢nik ¢e Vam re¢i kako je najbolje za Vas.

Starije osobe

Preporucuje se da poCetna doza bude 0,5 mg dva puta na dan. Ova doza moze se prilagodavati
svakom pojedinom bolesniku uz povecanje doze od po 0,5 mg dva puta na dan do konacne doze
od 1 do 2 mg dva puta na dan. Lije¢nik ¢e Vam reéi kako je najbolje za Vas.

Primjena u djece i adolescenata

Ne preporucuje se primjena risperidona u djece i adolescenata mladih od 18 godina sa
shizofrenijom.

Lijecenje manicnih epizoda u bipolarnom poremecaju

Odrasli

Risperidon treba primjenjivati jednom na dan, s pocetnom dozom od 2 mg. Doza se moze
postepeno povecavati ovisno o Vasem odgovoru na lijeCenje. Optimalna doza za vecinu
bolesnika je izmedu 1 i 6 mg jedanput na dan.

Starije osobe

Preporucuje se da pocetna doza bude 0,5 mg dva puta na dan. Doza se moZe postepeno
povecavati ovisno o Vasem odgovoru na lijeCenje do konacne doze od 1 do 2 mg dva puta na
dan.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena risperidona u djece i adolescenata s bipolarnom manijom mladih od 18 godina se ne
preporucuje.

Za lijecenje dugotrajne agresije u bolesnika s Alzheimerovom demencijom

Odrasli (ukljucujuci i starije osobe iznad 65 godina)

Uobicajena pocetna doza je 0,25 mg dva puta dnevno, koja se moze osigurati primjenom lijeka
odgovarajuce jaCine. Vas$ lijecnik moZze postupno prilagoditi dozu, ovisno o vasem odgovoru na
lijecenje. Vecina ljudi bolje se osjeca pri dozi od 0,5 mg dva puta dnevno. Neki bolesnici ¢e
mozda trebati 1 mg dva puta dnevno.

LijeCenje bolesnika s Alzheimerovom demencijom ne bi smjelo trajati dulje od 6 tjedana.

Primjena u djece i adolescenata
Za lijecenje shizofrenije ili manije kod djece i adolescenata mladih od 18 godina PROSPERA
tablete se ne bi smjele koristiti.

LijeCenje poremecaja ponaSanja u djece i adolescenata
Doziranje ovisi o tjelesnoj tezini djeteta:

Za djecu koja imaju manje od 50 kg
- Uobicajena pocetna doza je 0,25 mg jedanput dnevno
- Doza lijeka moze se povisiti svaki drugi dan za 0,25 mg dnevno
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- Uobicajena doza odrzavanja je 0,25 mg do 0,75 mg jedanput dnevno.
Doziranje u djece koja imaju manje od 50 kg nije moguce posti¢i ovim lijekom, stoga se doza od
0,25 mg postiZe primjenom farmaceutskog oblika odgovarajuce jacine.

Za djecu koja imaju vise od 50 kg

- Uobicajena pocetna doza je 0,5 mg jedanput dnevno

- Doza lijeka mozZe se povisiti svaki drugi dan za 0,5 mg dnevno

- Uobicajena doza odrzavanja je 0,5 mg do 1,5 mg jedanput dnevno.

Lijek se ne bi trebao primjenjivati dulje od 6 tjedana u bolesnika s poremec¢ajem ponasanja.
Primjena PROSPERA tableta za lijeGenje poremecaja ponasanja se ne preporucuje u djece mlade
od 5 godina.

Poremecaj funkcije bubrega i jetre

Neovisno o indikaciji, u bolesnika s poremecajem funkcije bubrega i jetre pocetna i sve sljedece
doze se trebaju smanjiti na polovicu, a titracija doze treba biti sporija.

Potreban je oprez prilikom primjene lijeka u tim skupinama bolesnika.

Nacin primjene

PROSPERA tabletu treba progutati sa caSom vode.

PROSPERA tablete imaju razdjelni urez koji omoguc¢ava lomljenje tablete na dva dijela pri cemu
se tableta moze razdijeliti na jednake doze.

Ako uzmete vise PROSPERA tableta nego Sto ste trebali

Ako uzmete vise PROSPERA tableta nego $to ste trebali, obratite se svom lije¢niku ili u najblizu
zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite i ovu uputu kako bi zdravstveno osoblje znalo koji ste
lijek uzeli.

U slucaju predoziranja mozete osjecati pospanost i umor, imati nevoljne pokrete tijela, probleme
sa stajanjem 1 hodanjem, osjec¢ati omaglicu zbog snizenog krvnog tlaka, imati nepravilan rad srca
ili epilepticki napad.

Ako ste zaboravili uzeti PROSPERA tabletu

Ako ste propustili uzeti jednu dozu lijeka, ucinite to ¢im se sjetite, osim ako se ve¢ priblizilo
vrijeme za sljede¢u dozu. U tom slucaju izostavljenu dozu nemojte uopce uzeti i nastavite dalje
po uobicajenom rasporedu. Ako zaboravite uzeti dvije ili viSe doza, javite se svom lijecniku.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati PROSPERA tablete

Ne smijete prestati uzimati lijek osim po preporuci Vaseg lije¢nika, jer bi se Vasi simptomi
mogli vratiti. Ako lije¢nik odluci prekinuti lijecenje PROSPERA tabletama potrebno je postupno
smanjivati dozu tijekom nekoliko dana.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Odmah obavijestite svog lije¢nika ako:

dode do razvoja krvnih ugrusaka u venama, osobito nogu (simptomi ukljucuju oteklinu, bol i
crvenilo nogu), jer ti ugrusci mogu putovati krvnim zilama do pluc¢a uzrokujuéi bol u prsima
I otezano disanje. Odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako osjetite nesto od navedenog.
bolujete od demencije i osjetite iznenadnu promjenu mentalnog stanja ili iznenadnu slabost
ili obamrlost lica, ruku ili nogu, osobito na jednoj strani tijela, ili nerazgovijetan govor, ¢ak i
kroz kratak vremenski period. To mogu biti znakovi mozdanog udara.

osjetite poviSenu tjelesnu temperaturu, misi¢énu ukocenost, pojacano znojenje ili snizenu
razinu svijesti (poremecaj koji se naziva neurolepticki maligni sindrom). U tom slucaju
potrebno je hitno lijecenje.

imate produljenu ili bolnu erekciju (to se naziva prijapizam). U tom slucaju je potrebno hitno
lijecenje.

osjetite nevoljne ritmiCke pokrete jezika, usana ili lica. Potrebno je prekinuti lijecenje
PROSPERA tabletama.

imate ili sumnjate na teSku alergijsku reakciju s pojavom povisene tjelesne temperature,
otekline usta, lica, jezika ili usnica, kratko¢om daha, svrbeza, koznog osipa ili pada krvnog
tlaka.

Moguce su sljedece nuspojave:

Vrlo ¢esto (javljaju se u vise od 1 od 10 bolesnika koji uzimaju lijek)

parkinsonizam. Ovo stanje moze ukljuciti: sporost pri kretanju ili oSteCeno kretanje, osjecaj
krutosti ili stegnutosti misSi¢a (Sto uzrokuje trzajne pokrete), a ponekad i pokrete uz
"zamrzavanje" te ponovno pokretanje. Ostali znakovi parkinsonizma ukljucuju spori hod uz
vucenje nogu, nevoljno drhtanje u mirovanju, pojac¢ano lucenje sline i/ili slinjenje i gubitak
izraza lica.

glavobolja, poteskoce s uspavljivanjem ili spavanjem

osjecaj pospanosti ili smanjene pozornosti.

Cesto (javljaju se u manje od 1 od 10 bolesnika koji uzimaju lijek)

upala pluca, infekcija prsista (bronhitis), uobicajeni simptomi prehlade, sinusna infekcija
infekcija mokraénih putova, infekcija uha, osjecaj kao da imate gripu

PROSPERA moze podic¢i razinu hormona koji se naziva prolaktin, moZze se vidjeti u krvnim
pretragama (5to mozZe ili ne mora uzrokovati simptome). Kada se pojave simptomi visokog
prolaktina, oni mogu ukljuciti: (u muskaraca) oticanje dojki, poteskoce s postizanjem ili
odrzavanjem erekcija ili druge spolne disfunkcije, (u Zena) nelagodu u dojkama, curenje
mlijeka iz dojki, propusStanje menstruacije ili druge probleme s ciklusom.

porast tjelesne tezine, pojacan apetit, smanjen apetit

poremecaj spavanja, razdrazljivost, depresija, tjeskoba, nemir

distonija: ovo stanje ukljucuje spore ili kontinuirane nevoljne miSi¢ne kontrakcije. Iako moze
ukljuciti bilo koji dio tijela (te moze dovesti do nenormalnog drzanja), distonija Cesto
ukljucuje misice lica, uz nenormalne pokrete ociju, usta, jezika ili ¢eljusti.

omaglica

diskinezija: ovo stanje ukljucuje nevoljne misiéne pokrete te moze ukljuciti ponavljajuce,
pokrete s povecanim miSi¢nim tonusom, gréevite pokrete ili trzaje.

nevoljno drhtanje

zamagljen vid, infekcija oka ili "crveno oko™

brzi otkucaji srca, visoki krvni tlak, nedostatak zraka
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grlobolja, kasalj, krvarenje iz nosa, zaCepljen nos

bol u trbuhu, nelagoda u trbuhu, povra¢anje, muc¢nina, zatvor, proljev, poremecena probava,
suha usta, zubobolja

osip, crvenilo koze

misicni gréevi, bol u kostima ili misi¢ima, bol u ledima, bol u zglobovima

inkontinencija (gubitak kontrole) mokrace

oticanje tijela, ruku i nogu, vrucica, bol u prsima, slabost, umor, bol

pad.

Manje ¢esto (javljaju se u manje od 1 od 100 bolesnika koji uzimaju lijek)

infekcija diSnih puteva, infekcija mokra¢nog mjehura, infekcija oka, upala krajnika, gljivicna
infekcija noktiju, infekcija koze, infekcija ograni¢ena na jedan dio koze ili dio tijela, virusna
infekcija, upala koze uzrokovana grinjama

snizenje vrste bijelih krvnih stanica, koje su u krvi potrebne za obranu od infekcije, smanjen
broj bijelih krvnih stanica

smanjenje trombocita (krvne stanice koje pomazu zaustavljanje krvarenja), anemija,
smanjenje crvenih krvnih stanica, povisenje eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica) u krvi
alergijska reakcija

Secerna bolest ili pogorsanje postojece Secerne bolesti, visok Secer u krvi, prekomjerno
pijenje vode

gubitak tjelesne mase, gubitak apetita koji za posljedicu ima pothranjenost i nisku tjelesnu
masu

poviSen kolesterol u krvi

ushi¢eno raspolozenje (manija), smetenost, smanjena spolna zelja, nervoza, no¢ne more
tardivna diskinezija (trzajni pokreti lica, jezika i drugih dijelova tijela koje ne mozete
kontrolirati). Odmah obavijestite lije¢nika ako osjetite nevoljne ritmi¢ne pokrete jezika, usta
ili lica. MozZe biti potreban prestanak uzimanja PROSPERA tableta.

iznenadan gubitak dotoka krvi u mozak (mozdani udar ili "mali" moZdani udar)
neodgovaranje na podrazaje, gubitak svijesti, niska razina svijesti

konvulzije (epilepticki napadi), nesvjestica

nestrpljiva potreba za pokretanjem dijelova tijela, poremecaj ravnoteZze, nenormalna
koordinacija, omaglica nakon ustajanja, poremecaj paznje, problemi s govorom, gubitak ili
nenormalan osjet okusa, smanjen osjec¢aj koze na bol i dodir, osjecaj trnaca, bockanja ili
obamrlosti koze

preosjetljivost ociju na svjetlost, suho oko, pojacano suzenje, crvenilo oc¢iju

osjecaj vrtoglavice (vertigo), zvonjenje u usima, bol u uhu

atrijska fibrilacija (nenormalan sréani ritam), prekid provodenja izmedu gornjih 1 donjih
dijelova srca, abnormalno elektri¢éno provodenje u srcu, produljenje sréanog QT intervala,
spori otkucaji srca, abnormalan elektri¢ni zapis srca (elektrokardiogram ili EKG), treperenje
ili osjec¢aj lupanja u prsima (palpitacije)

nizak krvni tlak, nizak krvni tlak nakon ustajanja (kao posljedica toga, neki ljudi koji uzimaju
PROSPERA tablete mogu osjecati nesvjesticu, omaglicu ili se mogu onesvijestiti nakon Sto
iznenada ustanu ili sjednu), crvenilo uz osjecaj vruéine

upala pluca uzrokovana udisanjem hrane, zaCepljenje pluca, zacepljenje diSnih puteva, zvuk
pucketanja u plu¢ima, piskanje, poremecaj glasa, poremecaj disnih puteva

infekcija Zeluca ili crijeva, inkontinencija stolice, vrlo tvrda stolica, poteskoce s gutanjem,
prekomjerno izlaZenje zraka ili vjetrovi
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- koprivnjaca, svrbez, gubitak kose, zadebljanje kozZe, ekcem, suha koza, promjena boje koze,
akne, perutava koza ili vlasiste koje svrbi, poremecaj koze, oste¢enja na kozi

- povisenje CPK (kreatin fosfokinaza) u krvi, enzim koji se ponekad oslobada uz pucanje
miSica

- nenormalno drzanje, ukocenost zglobova, oticanje zglobova, miSi¢na slabost, bol u vratu

- ucestalo mokrenje, nemoguc¢nost mokrenja, bol pri mokrenju

- erektilni poremecaj, poremecaj ejakulacije

- gubitak menstrualnog ciklusa, izostala menstruacija ili drugi problemi s ciklusom (u Zena),
razvoj dojki u muskaraca, curenje mlijeka iz dojki, spolna disfunkcija, bol dojki, nelagoda u
dojkama, iscjedak iz rodnice

- zimica, povisenje tjelesne temperature

- promjena nacina hoda

- osjecaj zedi, osjecaj loSeg stanja, nelagoda u prsima, “ne dobar” osjecaj, nelagoda,
poviSene jetrene transaminaze u krvi, poviSen GGT (jetreni enzim Kkoji se zove
gamaglutamiltransferaza) u krvi, poviseni jetreni enzimi u Krvi

- proceduralna bol.

Rijetko (Javljaju se u manje od 1 od 1000 bolesnika koji uzimaju lijek)

- infekcija

- nepravilna sekrecija hormona koji kontrolira koli¢inu mokrace

- Secer u mokradi, nizak Secéer u krvi, visoki trigliceridi u krvi (masnoca)

- nedostatak emocija, nemogucnost postizanja orgazma

- problem s krvnim Zilama u mozgu

- koma radi nekontrolirane Se¢erne bolesti

- tresenje glave

- glaukom (povisen tlak u o¢noj jabucici), problem s pokretanjem ociju, kolutanje o¢ima,
Kraste na rubu vjede

- problemi s okom tijekom operacije katarakte. Tijekom operacije katarakte, moze do¢i do
stanja oka nazvanog intraoperacijski sindrom meke Sarenice (IFIS) ukoliko uzimate ili ste
uzimali PROSPERA tablete. Ako trebate i¢i na operaciju katarakte, obavezno obavijestite
svog lijecnika oftalmologa da uzimate ovaj lijek.

- opasno nizak broj odredene vrste bijelih krvnih stanica, koje su u krvi potrebne za obranu od
infekcije,

- opasno prekomjerni unos vode

- nepravilni otkucaji srca

- krvni ugrusci u nogama, krvni ugrusak u plu¢ima

- poteskoce s disanjem tijekom spavanja (apneja tijekom spavanja), brzo, plitko disanje

- upala gusterace, blokada crijeva

- otecen jezik, ispucale usne, kozni osip povezan s lijekom

- perut

- pucanje mi$i¢nih vlakana i bol u misi¢ima (rabdomioliza)

- kaSnjenje menstruacije, povecanje zlijezdi u dojkama, povecanje dojki, iscjedak iz dojki

- povisen inzulin (hormon koji kontrolira razinu Secera u krvi) u krvi

- otvrdnuce koze

- snizena tjelesna temperatura, povisenje tjelesne temperature, hladne ruke ili noge

- simptomi zbog ustezanja lijeka

- Zuta boja koze 1 o¢iju (zutica).
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Vrlo rijetko (pojavljuju se u manje od 1 na 10 000 bolesnika koji uzimaju lijek)

- po zivot opasne komplikacije nelijecene Se¢erne bolesti

- ozbiljna alergijska reakcija pracena oticanjem, koja moze ukljuciti grlo i dovesti do otezanog
disanja

- gubitak pokretljivosti crijeva (zapletaj crijeva).

Sljedece nuspojave primijecene su uz primjenu drugog lijeka, jako slicnog risperidonu, a zove se
paliperidon, tako da se one mogu oc¢ekivati i S PROSPERA tabletama: brzi otkucaji srca nakon
ustajanja.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Opcenito, ocekuje se da ¢e nuspojave u djece biti sli¢ne onim u odraslih.

Slijedece nuspojave bile su prijavljene ¢e$¢e u djece 1 adolescenata (5 do 17 godina) nego u
odraslih:

osjecaj pospanosti ili smanjene pozornosti, umor, glavobolja, pojacan tek, povrac¢anje, uobicajeni
simptomi prehlade, zacepljen nos, bol u trbuhu, omaglica, kasalj, vrucica, tremor (drhtanje),
proljev i inkontinencija (gubitak kontrole) mokrace.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: Agencija za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED), Odsjek za farmakovigilanciju, Roberta Frangesa Mihanovi¢a 9, 10 000
Zagreb, Republika Hrvatska ili fax: + 385 (0)1 4884-119, internet stranica: www.halmed.hr,
e-mail: nuspojave@halmed.hr.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI PROSPERA TABLETE
Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije primijeniti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA | DRUGE INFORMACIJE

Sto PROSPERA sadrzi

Djelatna tvar je risperidon.

PROSPERA 1 mg filmom obloZene tablete: 1 filmom obloZena tableta sadrZi 1 mg risperidona.
PROSPERA 2 mg filmom obloZene tablete: 1 filmom oblozena tableta sadrzi 2 mg risperidona.
PROSPERA 3 mg filmom obloZene tablete: 1 filmom obloZena tableta sadrZi 3 mg risperidona.
PROSPERA 4 mg filmom obloZene tablete: 1 filmom oblozena tableta sadrzi 4 mg risperidona.

Pomocne tvari:
Tabletna jezgra: laktoza hidrat; kukuruzni $krob; celuloza, mikrokristalicna; hipromeloza;
natrijev laurilsulfat; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat

Film ovojnica: hipromeloza; propilenglikol; boja titanijev dioksid (E171); talk
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PROSPERA 2 mg tablete sadrze i boju sunset yellow FCF (E110).
PROSPERA 3 mg i 4 mg tablete sadrze i boju quinoline yellow (E104).
PROSPERA 4 mg tablete sadrZe i boju indigo carmine (E132).

Kako PROSPERA tableta izgleda i sadrzaj pakiranja

PROSPERA 1 mg tablete su bijele, bikonveksne, duguljaste filmom oblozene tablete s
razdjelnim urezom na jednoj strani.

PROSPERA 2 mg tablete su svijetlo narancaste, bikonveksne, duguljaste filmom obloZene
tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani.

PROSPERA 3 mg tablete su svijetlo Zute, bikonveksne, duguljaste filmom oblozene tablete s
razdjelnim urezom na jednoj strani.

PROSPERA 4 mg tablete su zelene, bikonveksne, duguljaste filmom obloZzene tablete s
razdjelnim urezom na jednoj strani.

PROSPERA 1 mg, 2 mg, 3 mg tablete: 20 (1x20) i 60 (3x20) tableta u PVC/PE/PVDC/AI
blisteru, u kutiji.

PROSPERA 4 mg tablete: 20 (2x10) i 60 (6x10) tableta u PVC/PE/PVDC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2014.
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