Indlegsseddel: Information til patienten

Rispemyl 0,5 mg filmovertrukne tabletter
Rispemyl 1 mg filmovertrukne tabletter
Rispemyl 2 mg filmovertrukne tabletter

risperidon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

e Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rispemyl
3. Sadan skal du tage Rispemyl

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Rispemyl tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes antipsykotika.

Rispemyl anvendes til behandling af felgende:

e Skizofreni, en tilstand, hvor du ser, harer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror
ting, der ikke er sande, eller foler dig overdreven misteenksom eller forvirret.

e Mani, en tilstand, hvor du feler dig meget urolig, opstemt, oprevet, entusiastisk eller
hyperaktiv. Mani forekommer i en sygdom, der hedder bipolar lidelse.

e Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos mennesker med Alzheimers
demens, der gor skade pé sig selv eller andre. Alternative (uden leegemidler) behandlinger ber
have vearet afprevet forud.

e Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos bern med
indleringsvanskeligheder (mindst 5 &r gamle) og unge med adfaerdsvanskeligheder.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rispemyl
Tag ikke Rispemyl
- hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de evrige indholdsstoffer i Rispemyl (angivet

i afsnit 6).

Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du tager Rispemyl, hvis du ikke er sikker pa, om
ovenstaende tilfzlde er relevante for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, inden du tager Rispemyl:



e hvis du tager furosemid (et vandrivende middel mod havelser og vaeskeophobning forarsaget
af forskellige medicinske problemer, herunder hjerte- eller leversygdomme).

e hvis du har hjerteproblemer. Eksempler pa dette er, hvis du har en svaghed i hjertemusklen
(hjertefejl), har haft hjerteanfald, hvis du har tendens til lavt blodtryk, eller hvis du tager
blodtryksmedicin. Dosis skal muligvis justeres

e hvis du eller nogen andre i din familie har en historie med uregelmaessig hjerterytme, da dette
leegemiddel er blevet forbundet med alvorlige eendringer i hjerterytmen

e hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig disponeret for slagtilfeelde, f.eks. forhgjet
blodtryk, hjerte-kar-sygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar i hjernen

e hvis du har kendskab til nogen faktorer, som kan medvirke til, at du danner blodpropper, som
f.eks. at du ryger eller har roget, eller hvis der er sandsynlighed for, at du vil vaere immobil i et
leengere tidsrum (f.eks. efter operation eller sygdom)

e hvis du eller nogen i din familie har haft blodpropper, da denne type medicin er blevet
forbundet med dannelsen af blodpropper

e hvis du har eller har haft et lavt antal hvide blodlegemer i blodet, isar hvis dette er sket, nar du
har taget andre typer medicin

e hvis du nogensinde har haft ufrivillige beveaegelser af tungen, munden eller ansigtet

e hvis du nogensinde har haft en tilstand med symptomer, der omfatter feber, muskelstivhed,
svedudbrud eller sveekket bevidsthed (en tilstand kaldet malignt neuroleptikasyndrom)

e hvis du har Parkinsons sygdom (en sygdom i hjernen, der pavirker bevagelsessystemet f.eks.
rysten, stiv kropsholdning, langsomme bevagelser og en slaebende gang eller demens (generel
forringelse af mentale evner som f.eks. hukommelsessvigt og andre mentale evner), iser
demens med Lewy bodies (unormal ophobning af protein, som dannes i nervecellerne ved
Parkinsons sygdom)

e hvis du har sukkersyge (diabetes) eller har risiko for at udvikle sukkersyge (du har muligvis
forhgjet blodsukkerniveau)

e hvis du har epilepsi

e hvis du er mand og har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning

e hvis du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen eller har tendens til hedeture,
eller hvis du er eller kan blive udsat for meget hoje temperaturer eller hird treening

e hvis du er dehydreret (eller bliver det under behandlingen), eller hvis du har lavt blodvolumen

(hypovolaemi)

hvis du har lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet

hvis du har nyreproblemer

hvis du har leverproblemer

hvis du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet eller, hvis du har en svulst,

der muligvis er athengig af prolaktin

Tal med lagen eller apoteket, for du tager Rispemyl, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af
ovenstaende tilfelde er relevante for dig.

Under behandlingen
Rispemyl kan medfere endringer i antallet af hvide blodlegemer, som medvirker ved bekempelse af
infektioner, og derfor tager din leege muligvis blodprever for og under behandlingen.

Rispemyl kan forarsage vaegtogning. Kraftig veegtstigning kan vaere skadeligt for dit helbred. Din laege
ber veje dig med jevne mellemrum.

Da der er opstaet diabetes eller forverring af diabetes hos patienter, der tager risperidon, ber laegen
undersoge dig for tegn pa forhgjet blodsukker. Hos patienter med eksisterende diabetes ber
blodsukker-niveauet (glukose) males med jevne mellemrum.

Det er normalt, at Rispemyl gger niveauet af et hormon, der kaldes prolaktin. Det kan give
bivirkninger sdsom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer hos kvinder eller
brystforsterrelse hos mand (se Bivirkninger). Hvis sddanne bivirkninger forekommer, anbefales det at
f& underseggt niveauet af prolaktin i blodet.



Hvis du skal opereres i gjet, skal du informere leegen eller hospitalets personale, at du tager denne
medicin. Under operation mod gré ster (en uklarhed i gjets linse) kan denne type medicin pavirke
pupillen eller iris (den farvede del af gjet), hvilket kan medfere gjenskader.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Zldre med demens

Hos @ldre patienter med demens er der gget risiko for slagtilfeelde eller minislagtilfeelde (ogsa kaldet
transitorisk iskeemisk anfald eller TIA). Du ber ikke tage risperidon, hvis du har demens, der er
forarsaget af et slagtilfalde.

Du ber jevnligt se din lege under behandling med risperidon.

Seg straks leege, hvis du eller dine pérerende bemarker en pludselig @ndring 1 din psykiske tilstand
eller pludselig svaghed eller folelsesloshed i dit ansigt, arme eller ben, iser i den ene side,
synsproblemer eller sloret tale, ogsa selv om det blot er i en kort periode. Dette kan vere tegn pa et
slagtilfzlde.

Beorn og unge
Andre arsager til aggressiv opfersel skal vaere udelukket inden behandling af adfeerdsvanskeligheder
pabegyndes.

Feor indledning af behandlingen vil l&egen nok veje dig eller dit barn, og derefter kontrolleres vaegten
lobende under behandlingen.

Hvis der opstar treethed under behandling med risperidon, kan en &ndring i indtagelsestidspunktet
mindske opmarksomhedsproblemer.

Et lille studie uden entydige resultater rapporterede gget hgjde hos bern, som fik risperidon, men det
vides ikke, om dette skyldes laegemidlet eller en anden arsag.

Brug af anden medicin sammen med Rispemyl
Fortzal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isaer vigtigt at fortaelle det til laegen eller apoteket, hvis du tager noget af folgende:

e Beroligende medicin, som virker i hjernen, f.eks. for at hjelpe dig med at slappe af
(benzodiazepiner), eller visse smertestillende midler (opioider), midler mod allergi (nogle
antihistaminer), da risperidon kan age den slovende effekt af disse midler

e Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler (kinin, mefloquin),
medicin mod forstyrrelser af hjerterytmen (f.eks. kinidin, dysopiramid, procainamid,
propafenon, amiodaron, sotalol), allergimidler (antihistaminer), visse depressionsmidler
(antidepressiva) (f.eks. paroxetin, fluoxetin, sertralin, fluvoxamin, tricykliske antidepressiva
som f.eks. amitriptylin), tetracykliske antidepressiva (f.eks. maprotilin) eller andre typer
medicin mod psykiske lidelser (som f.eks. paliperidon eller phenothiaziner, der anvendes til at
behandle psykoser eller virker beroligende)

e Medicin, som s@nker hjerterytmen, som f.eks. betablokkere eller verapamil (anvendes til at
behandle hgjt blodtryk eller angina)

e Medicin, som kan medfere lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet (f.eks. bestemte
vanddrivende midler)

e Medicin mod forhgjet blodtryk. Rispemyl kan forarsage lavt blodtryk

e Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa

e Medicin, der oger aktiviteten af det centrale nervesystem (psykostimulanser, sdsom
methylphenidat).

e Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller heevelser i kroppen
pa grund af vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). Rispemyl indgivet alene
eller sammen med furosemid kan gge risikoen for slagtilfzlde eller dod hos aldre med
demens.



Folgende leegemidler kan nedsztte virkningen af risperidon:

e Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)

e (Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

e Phenobarbital
Hvis du begynder eller opherer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.

Folgende leegemidler kan oge virkningen af risperidon:
e Cimetidin, ranitidin (mod for meget mavesyre)
e Itraconazol og ketoconazol (leegemidler til behandling af svempeinfektioner)
e Visse legemidler, anvendes til behandling af hiv/AIDS, f.eks. ritonavir

Hvis du begynder eller opherer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.

Hvis du er usikker pé, om et eller flere af de ovenstaende punkter gelder for dig, skal du tale med
leegen eller apotekspersonalet, inden du tager Rispemyl.

Brug af Rispemyl sammen med alkohol
Du ber undgé at drikke alkohol, mens du tager Rispemyl.

Graviditet, amning og frugtbarhed
e Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte bern, hvis medre har taget risperidon i det
sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rysten, muskelstivhed og/eller svaghed,
sevnighed, uro, vejrtrackningsproblemer og problemer med at indtage fede. Kontakt laegen,
hvis dit barn far et eller flere af disse symptomer.

Tal med leegen, for du eller din partner bruger Rispemyl, hvis du er gravid eller prever at blive gravid,
eller hvis du ammer. Laegen vil afgere, om du kan tage Rispemyl.

Rispemyl kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, der kan pavirke fertiliteten (se under
Bivirkninger).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandlingen med Rispemyl kan medfere svimmelhed, traethed og synsproblemer. Du ma ikke kore
bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med vaerktej eller maskiner, for du har talt med
leegen.

Rispemyl indeholder lactose
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse

sukkerarter.

Rispemyl 2 mg filmovertrukne tabletter indeholder ogsa et farvestof ved navn sunset yellow (E 110),
som kan give allergiske reaktioner.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Rispemyl

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet. Laegen vil fortelle dig, hvor meget medicin du skal tage og hvor laenge. Det

afheenger af din tilstand, og er forskelligt fra person til person.

Den szedvanlige dosis er:



Behandling af skizofreni

Voksne

e Den anbefalede startdosis vil typisk veere pd 2 mg pa den forste dag og kan foreges til 4 mg pa
den anden dag

e Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis, alt efter, hvordan du reagerer pa
behandlingen

e De fleste opnar god effekt med daglige doser pa mellem 4 til 6 mg

e Denne samlede daglige dosis kan opdeles i én eller to doser. Laegen vil fortaelle dig, hvilken
dosis, der er bedst for dig.

e Den anbefalede startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt
e Det er muligt, at leegen eger din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt
e Lagen vil fortelle, hvilken dosis, der er bedst for dig.

Brug til bern og unge
e Born og unge under 18 ar mé ikke behandles med Rispemyl mod skizofreni.

Behandling af mani
Voksne
e Den anbefalede startdosis er normalt 2 mg én gang dagligt
e Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis gradvist, alt efter hvordan du reagerer pa
behandlingen
o De fleste opnar god effekt af 1 til 6 mg en gang dagligt.

e Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt
e Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis gradvist til 1 til 2 mg to gange dagligt, alt
efter hvordan du reagerer pa behandlingen.

Brug til bern og unge
e Born og unge under 18 ar mé ikke behandles med Rispemyl mod mani.

Til behandling af sveer aggression hos mennesker med Alzheimers demens
Voksne (herunder cldre)
e Den anbefalede startdosis er normalt 0,25 mg to gange dagligt
e Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis gradvist alt efter, hvordan du reagerer pé
behandlingen
e De fleste opnar god effekt med 0,5 mg to gange dagligt. Nogle patienter behgver 1 mg to
gange dagligt
e Behandlingsvarighed af patienter med Alzheimers demens, ber ikke vere lengere end 6 uger.

Til behandling af destruktiv adfzerd hos bern og unge
Dosis afthenger af barnets veegt:

Til bern, som vejer under 50 kg
e Den anbefalede startdosis er normalt 0,25 mg én gang dagligt
e Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,25 mg pr. dag
e Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,25 mg til 0,75 mg én gang dagligt.

Til bern, som vejer 50 kg eller derover
e Den anbefalede startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt
e Dosis kan herefter justere dosis gradvist hver anden dag med 0,50 mg pr. dag
e Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,5 mg til 1,5 mg én gang dagligt.
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Behandlingen af patienter med destruktiv adfzerd ber ikke streekke sig over mere end 6 uger.
Born under 5 ar ma ikke behandles med Rispemyl mod destruktiv adfaerd.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Uanset hvorfor du tager denne medicin, ber startdosis og alle falgende doser af risperidon halveres.
@gning af dosis ber forega langsommere hos disse patienter.

Rispemyl ber bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.

Sddan skal du tage Rispemyl
Rispemyl filmovertrukne tabletter

e Tabletten skal synkes med et glas vand

e Risperidon kan tages med eller uden mad
Tabletterne kan deles i to lige store doser.

Hvis du har taget for meget Rispemyl
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Rispemyl, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet og du foler dig utilpas.

e Sog straks leege. Medbring medicinpakningen

e Huvis du har taget for meget Rispemyl kan du fi symptomer som desighed, treethed, unormale
kropsbevagelser, problemer med at std og g, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, hurtigt
eller unormalt hjerteslag eller krampeanfald.

Hyvis du har glemt at tage Rispemyl
e Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis
det naesten er tid til din naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og fortsatte
som normalt. Kontakt laegen, hvis du glemmer at tage to eller flere doser
¢ Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa én gang) som erstatning for den glemte
tablet.

Hyvis du holder op med at tage Rispemyl

Du ma ikke @ndre dosis eller stoppe med behandlingen uden ferst at tale med leegen, da dine
symptomer ellers kan vende tilbage. Hvis din leege beslutter at stoppe din behandling med Rispemyl,
kan dosis nedsattes gradvist over flere dage.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Fortael det straks til din leege eller kontakt nzermeste skadestue, hvis du:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Udvikling af lungeinfektioner, herunder alvorlige lungeinfektioner som lungebetandelse — du
kan have meget hgj feber, hoste slim op, som kan vere blodigt eller skummende, og fole dig
meget utilpas.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Oplever en pludselig @ndring af den mentale tilstand, pludselig svaghed eller folelseslashed i
ansigtet, armene eller benene, iser i den ene side, synsproblemer eller sloret tale, selv i et kort
tidsrum. Dette kan vare tegn pé et slagtilfzelde eller et minislagtilfaelde (forbigdende iskaemisk
anfald) eller nedsat blodforsyning til hjernen
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Oplever en unormal hjerterytme, som f.eks. hjerteflimmer (fibrillering) eller meget langsomt
eller unormalt hjerteslag (hjerteblokering). Dette kan skyldes unormal elektrisk ledning af
hjertet og kan ses som unormale elektriske impulser i hjertet (EKG). I nogle tilfaelde kan dette
vere livstruende

Manglende reaktion over for stimuli (eendring i internt eller eksternt milje), har et lavt
bevidsthedsniveau eller bliver bevidstles eller oplever anfald (krampeanfald)

Oplever ufrivillige rytmiske bevagelse af tungen, munden og ansigtet. Det kan vere
nedvendigt at ophere med behandlingen med risperidon

Udvikler sukkersyge (diabetes) — en sygdom, hvor kroppen ikke kan kontrollere
blodsukkerniveauet korrekt. Du kan vaere meget torstig og alligevel tisse meget, have aget
appetit, men veare tret og apatisk. Hvis sygdommen ikke behandles, kan du ga i koma, eller
der er risiko for, at der udvikles potentielt livstruende komplikationer

Oplever en stigning i det antal infektioner, du far, f.eks. ondt i halsen, mundsar osv., som kan
skyldes et fald i antallet af hvide blodlegemer, inklusive dem, der medvirker til at beskytte dig
mod bakterielle infektioner

Udpvikler en lungeinfektion ved at inhalere mad i luftvejene eller have en blokering i lungen
(f.eks. pga. en ophobning af slim)

Bemarker en infektion under huden, normalt i fedtlaget pa lar og balder (cellulitis)

Har problemer med at urinere eller oplever ufuldstendig temning af bleren

Har alvorlig forstoppelse, som kan skyldes en blokering af tarmen eller en alvorlig haerdning
eller komprimering af faeces.

Sjzlden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Oplever alvorligt udslat, klge eller nzldefeber pd huden, haevelse af ansigt, leber, tunge og
svelg, andened, vejrtraekningsbesver, svimmelhed og shock. Disse kan vere tegn pé en
alvorlig allergisk reaktion eller pd angioedem

Oplever blodpropper i venerne szrligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og
redmen pé benene), som kan lasrives og fores med blodet til lungerne, hvor de kan forérsage
brystsmerter og andedratsbesvaer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du straks
soge leege

Oplever feber, muskelstivhed, begynder at svede eller oplever et nedsat bevidsthedsniveau (en
lidelse kaldet neuroleptisk malignt syndrom”). Det kan vare nedvendigt med gjeblikkelig
leegehjeelp

Er mand og oplever forlenget eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme. Omgaende
medicinsk behandling kan vare nedvendig

Har alvorlige mavesmerter, som nar om gennem ryggen. Dette kan veaere et tegn pa betaendelse
1 bugspytkirtlen

Udvikler oget tryk i gjet (glaukom), som kan medfere problemer med synet og pa lengere sigt
alvorlige synsproblemer

Har et lavere natriumniveau i blodet end normalt, hvilket kan fa dig til at fole dig svag og
forvirret og fa muskelsmerter. Dette kan skyldes utilstraekkelig udskillelse af et hormon
(ADH), som far kroppen til at holde pa vand og fortynde blodet, hvilket reducerer maengden af
natrium. Dette kan skyldes et farligt overdrevent indtag af vand (mere end 2 liter vand pr. dag)
Bemarker alvorlig svaghed eller smerter i musklerne, hvilket kan skyldes en nedbrydning af
muskelvavet (thabdomyolyse).

Meget sjaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Oplever appetitloshed, uforklarligt vaegttab, kvalme, opkastning, mavesmerter,
vejrtrekningsbesver, langsom puls, udsaedvanlige muskelsmerter eller en folelse af svaghed,
treethed og ubehag. Disse kan vaere tegn pa en sjelden, livstruende komplikation til ubehandlet
diabetes, der hedder diabetisk ketoacidose

Fortael det straks til din leege, hvis du oplever nogle af ovenstiaende bivirkninger.

Folgende bivirkninger kan ogsé forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
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Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer. Hvert
symptom kan forekomme sjeeldnere end hos 1 ud af 10 personer. Parkinsonisme omfatter:
Ogning af spytproduktionen, stivhed i knogler og led, savlen, spjat nar arme og ben bgjes,
langsomme, nedsatte eller hemmede bevaegelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhérdhed,
stivhed i nakken, muskelstivhed, sma trippende fodtrin og mangel pa normale armbevagelser
under gang, vedvarende blinken ved slag (stimulering) af panden (en unormal refleks)
Hovedpine, sevnproblemer

Dasighed, sovnighed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Treethed, unormal kraftesloshed (asteni), treethedsfelelse, slovhed eller mangel pé energi
(letargi), rastleshed, problemer med at sidde stille, angst, depression, oprevethed, svimmelhed,
udmattelse, sevnforstyrrelser

Opkastning, diare, forstoppelse, kvalme, halsbrand eller fordgjelsesproblemer, mavesmerter
eller mavegener, ondt i halsen, mundterhed, tandpine

Vegtogning, forhejet legemstemperatur (hej feber), oget appetit, nedsat appetit.

Andened, influenza, sloret syn, infektion eller allergiske reaktioner i gjet, som kan danne
kleebrigt udflad, sinusinfektioner, tilstoppet nase eller sinus, tilstoppet nase, naseblod, hoste
Urinvejsinfektion, sengevadning, manglende evne til at kontrollere vandladning
(inkontinens), vandladningsstop

Rysten, muskelkramper, ufrivillige bevagelser i ansigt eller i arme og ben, gentagne
beveagelser eller unormal holdning forbundet med muskelsammentrakninger, led- og
muskelsmerter, rygsmerter, veeskeansamlinger i kroppen (f.eks. haevede arme og ben), smerter
i arme og ben

Hududslat, redme pa huden, egreinfektioner

Hurtigt hjerteslag, smerter i brystet, hejt blodtryk

Fald

Stigning i blodets indhold af hormonet prolaktin.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Oget veeskeindtagelse, torst, problemer med at holde pé afferingen, luft i maven, haeshed eller
stemmeforstyrrelser

Hgjt blodsukker

Blarebetaendelse, virus- og andre infektioner, halsbeteendelse, maveinfektion,
svampeinfektion i neglene

Blodtryksfald, nar du rejser dig, lavt blodtryk, svimmelhed efter eendring af kroppens stilling,
opmerksomhed pé hjerteslaget, nedsat hjerterytme

Smerter ved vandladning, hyppig vandladning

Forvirring, opmarksomhedsforstyrrelser, stort sevnbehov, mareridt, nervesitet, opstemthed
(mani)

Stigning i leverenzymer, fald i heemoglobin eller antallet af rade blodlegemer (blodmangel),
forhgjet eosinofiltal (sarlig type hvide blodlegemer), forhgjet indhold i blodet af
kreatinfosfokinase, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, som féar blodet til at sterkne),
oget indhold i blodet af kolesterol i blodet

Muskelsvaghed, overdreven rastloshed forbundet med muskelkramper og rysten, erepine,
nakkesmerter, havede led, unormal holdning, stivhed i leddene, ubehag i brystet

Sar pa huden, hudsygdomme, tor hud, intens hudklge, bumser, hértab, eksem
(hudinflammation), som kan skyldes mider, misfarvning af huden, fortykkelse af huden,
blussen, stikkende og prikkende fornemmelse, nedsat felsomhed i huden over for smerte eller
berering, betendelse af fedtet hud

Udebleven menstruation, seksuelle funktionsforstyrrelser, rejsningsproblemer,
sedafgangsforstyrrelser, melkeflad, forsterrelse af brysterne hos mand, brystsmerter eller
brystgener, nedsat seksualdrift, uregelmeessig eller forsinket menstruation, udflad fra skeden



e Besvimelse, gangforstyrrelser (forandret gangart), slevhed, vaegttab, nedsat appetit og deraf
folgende underernaring og lav legemsvagt, utilpashed, balanceforstyrrelser, allergi,
kulderystelser, unormal koordination, smagsforstyrrelser

e Smertefuld lysoverfalsomhed, aget blodforsyning til gjet, gjenterhed, oget tareflad

e Knitrende lyd i lungerne, talebesveer, synkebesvaer, has/hvaesende vejrtraekning

e Ringen for grerne, folelse af rundtossethed og svimmelhed, havelse i ansigtet.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Manglende evne til at opné orgasme, forsterrelse af brysterne eller havede, varme og emme
bryster
o Skel
Kulde i arme og ben, havet tunge, beteendelse i1 leeberne, haerdning af dele af kroppen, f.eks.
huden
Ikke at bevaege sig eller reagere 1 vagen tilstand (katatoni)
Sevngengeri
Sevnrelateret spiseforstyrrelse
Skorpedannelse pa gjenlég, rullende gjne, problemer med gjenbevagelser, komplikationer
under operation mod gré ster
Mangel pé folelser
e Abstinenssymptomer, nedsat legemstemperatur
e Hurtigt overfladisk dndedraet, &ndedratsbesver i seovne, sinusarytmi (normal variation i
hjerterytme grundet vejrtrackning)
e Hovedrysten
Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot)
e Blodsukker (glukose) i urinen, lavt blodsukker, forhgjede niveauer af insulinfedtstoffer
(triglycerider) i blodet.

Lagemidler som risperidon er ogsa rapporteret for at have forarsaget et fald i blodtrykket, efter man
har staet op, hvilket skyldes en meget hej stigning i hjertefrekvensen, mens kroppen kommer sig.

Hos bern og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger:

Generelt forventes bern at f& omtrent de samme bivirkninger som voksne. Falgende bivirkninger blev
rapporteret oftere hos bern og unge (5-17 ér) end hos voksne: dasighed eller nedsat arvagenhed,
treethed, hovedpine, oget appetit, opkastning, forkelelsessymptomer, tilstoppet nese, mavesmerter,
svimmelhed, hoste, feber, rysten og skealven, diarré og manglende kontrol over vandladningen
(inkontinens).

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Blisterpakning 1 mg: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C
Blisterpakning 0,5 mg og 2 mg: Dette leegemiddel kreever ingen szerlige opbevaringsforhold.

Plastbeholder: Dette laegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsforhold. Anvendes inden for 60
dage efter &bning.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rispemyl indeholder:

Det aktive stof er risperidon.

Hver filmovertrukket tablet indeholder enten 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg risperidon.
Ovrige indholdsstoffer er:

Rispemyl 0,5 mg filmovertrukne tabletter:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, preegelatineret majsstivelse, mikrokrystalinsk cellulose (E460),
magnesiumstearat, vandfti kolloid silica, natriumlaurilsulfat.

Filmovertraek: Hypromellose (E464), propylenglycol (E490), titandioxid (E171), talcum (E553B), rad
og sort jernoxid (E172).

Rispemyl 1 mg filmovertrukne tabletter:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, pragelatineret majsstivelse, mikrokrystalinsk cellulose (E460)
magnesiumstearat, vandfti kolloid silica, natriumlaurilsulfat.

Filmovertraek: Hypromellose (E464), propylenglycol (E490), titandioxid (E171), talcum (E553B).

Rispemyl 2 mg filmovertrukne tabletter:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, preegelatineret majsstivelse, mikrokrystalinsk cellulose (E460)
magnesiumstearat, vandfri kolloid silica, natriumlaurilsulfat.

Filmovertrak: Hypromellose (E464), propylenglycol (E490), titandioxid (E171), talcum (E553B) og
sunset yellow (E110).

Udseende og pakningsstoerrelser

Rispemyl 0,5 mg: Redbrun, rund, bikonveks filmovertrukket tablet maerket 0,5” pa den ene side og
med en delekerv pa den anden side.

Rispemyl 1 mg: Hvid, rund, bikonveks filmovertrukket tablet merket 1 pa den ene side og med en
delekerv pa den anden side.

Rispemyl 2 mg: Orange, rund, bikonveks filmovertrukket tablet maerket ”2” p& den ene side og med en
delekarv pa den anden side.

Pakningssterrelser

Rispemyl 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger med 20, 28, 30, 50, 56, 60
eller 100 filmovertrukne tabletter.

Rispemyl 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmovertrukne tabletter f4s ogsé i perforeret enkeltdosis-blisterpakning
med (28 x 1), (30x 1), (56 x 1), (60 x 1) eller (100 x 1) filmovertrukne tabletter.

Desuden fés Rispemyl 1 mg filmovertrukne tabletter i en tabletbeholder med 60 filmovertrukne
tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
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Mulhuddart,
Dublin 15
Dublin
Irland

Lokal repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1

2750 Ballerup

Fremstiller

Mylan Hungary

Kft. H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Ungarn

eller

Gerard Laboratories.

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road,

Dublin 13,

Irland

eller

Mylan Dublin
Newenham Court
Northern Cross
Malahide Road
Dublin 17

Irland

eller

Logiters, Logistica Portugal, S.A
Estrada dos Arneiros, 4,
Azambuja, 2050-306

Portugal

eller

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg Benzstrasse 1,
Page 46 of 46

61352 Bad Homburg v. d. Hohe,
Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest eendret december 2023.
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