Indlegsseddel: Information til brugeren

Risperidone Teva GmbH 25 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
Risperidone Teva GmbH 37,5 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
Risperidone Teva GmbH 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
risperidon

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Risperidone Teva GmbH

Sadan bliver du behandlet med Risperidone Teva GmbH
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse
Risperidone Teva GmbH tilherer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.

Risperidone Teva GmbH anvendes til at vedligeholde behandling af skizofreni. Skizofreni er en
tilstand, hvor patienten ser, herer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der ikke er
sande, eller foler sig overdrevet misteenksom eller forvirret.

Risperidone Teva GmbH er beregnet til patienter, som i forvejen er i behandling med orale
antipsykotika (f.eks. tabletter eller kapsler).

Risperidone Teva GmbH hjelper dig ved at lindre symptomerne pé din sygdom og hindre dem i at
vende tilbage.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide om Risperidone Teva GmbH

Du ma ikke fa Risperidone Teva GmbH:
- hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i Risperidone Teva
GmbH (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
- Hvis du ikke tidligere har faet nogen form for risperidon, skal du begynde med oral risperidon,
for du pabegynder behandling med Risperidone Teva GmbH.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du far Risperidone Teva GmbH, hvis:

- du har hjerteproblemer. Det gaelder f.eks. uregelmassig hjerterytme, eller hvis du har tendens til
lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. Risperidone Teva GmbH kan forérsage lavt blodtryk,
og din dosis skal muligvis justeres.

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

- du nogensinde har haft ufrivillige bevaegelser af tungen, munden eller ansigtet.

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

- du har Parkinsons sygdom eller demens.

- du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket eventuelt kan vaere udlast
af andre laegemidler).

- du har sukkersyge.

- du har epilepsi.

- du er en mand og har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning.

- du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen eller far hedeture.

- du har nyreproblemer.

- du har leverproblemer.

- en blodpreve har vist, at du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller
hvis du muligvis har en prolaktinathengig svulst.

- du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har varet
forbundet med dannelse af blodpropper.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du far Risperidone Teva GmbH, hvis du ikke er sikker pa,
om nogle af ovenstdende tilfeelde er relevante for dig.

Hos patienter, der blev behandlet med Risperidone Teva GmbH, er der i meget sjeldne tilfeelde set et
faretruende lavt antal af visse hvide blodlegemer, som er nedvendige til at bekempe infektioner i
blodet. Laegen vil maske overvage antallet af dine hvide blodlegemer.

Selv om du tidligere godt kunne téle oral risperidon, kan der i sjeldne tilfeelde opsta en allergisk
reaktion, efter at du har faet injektioner af Risperidone Teva GmbH. Du skal sege legehjalp med det
samme, hvis du far udslaet, haevelser i svaelget, kloe eller besvar med at trekke vejret, da det kan vere
tegn pé en alvorlig allergisk reaktion.

Risperidone Teva GmbH kan fordrsage vaegtstigning. En vaesentlig vagtstigning kan forveerre dit
helbred. Laegen ber kontrollere din vaegt jevnligt.

Laegen ber teste dit blod for tegn pa forhejet blodsukker, da der er opstaet sukkersyge eller forverring
af eksisterende sukkersyge hos patienter, der far risperidon. Patienter, der i forvejen har sukkersyge,
skal have foretaget regelmassig kontrol af blodsukkeret.

Det er normalt, at Risperidone Teva GmbH gger niveauet af et hormon, der kaldes prolaktin. Dette kan
give bivirkninger sdsom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer hos kvinder eller
brystforsterrelse hos mand (se punkt 4 "Bivirkninger"). Hvis sédanne bivirkninger forekommer,
anbefales det at f4 underseggt niveauet af prolaktin i blodet.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gra ster) er det muligt, at pupillen (den sorte prik i
midten af gjet) ikke forsterres som ngdvendigt. Endvidere kan muskelspandingen i iris (den farvede
del af gjet) blive nedsat under operation, og dette kan fore til gjenskade. Hvis du planlagger at blive
opereret i gjet, skal du serge for at informere gjenleegen om, at du bruger dette laegemiddel.



Zldre med demens
Risperidone Teva GmbH ma ikke anvendes til &ldre patienter med demens.

Du skal sgge leege med det samme, hvis du eller din parerende bemarker en pludselig endring i din
psykiske tilstand eller pludselig svaghed eller folelseslashed i dit ansigt, arme eller ben, iser i den ene
side, eller sloret tale, ogsa selv om det blot er i en kort periode. Dette kan vere tegn pa et slagtilfeelde.

Personer med nyre- eller leverproblemer

Selvom oral risperidon er blevet undersagt, er Risperidone Teva GmbH ikke blevet underseggt hos
patienter med nyre- eller leverproblemer. Risperidone Teva GmbH ber indgives med forsigtighed til
denne patientgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Risperidone Teva GmbH
Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Det er iseer vigtigt at tale med laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af

folgende midler:

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

- Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin mod
forstyrrelser af hjerterytmen, allergimidler (antihistaminer), visse midler mod depression
(antidepressiva) eller andre leegemidler mod psykiske problemer.

- Medicin, som sanker hjerterytmen.

- Medicin, som kan medfere lavt indhold af kalium i blodet (sdsom bestemte vanddrivende
midler).

- Medicin mod Parkinsons sygdom (f.eks. levodopa).

- Medicin, som gger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulanser, f.eks. methylphenidat).

- Medicin mod forhgjet blodtryk. Risperidone Teva GmbH kan s&nke blodtrykket.

- Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller haevelser i kroppen
pa grund af vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). Risperidone Teva GmbH
indgivet alene eller sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfzlde eller dod hos aldre
med demens.

Folgende lzegemidler kan nedsztte virkningen af risperidon:

- rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)

- carbamazepin, phenytoin (midler mod epilepsi)

- phenobarbital.

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

Folgende medicin kan ege virkningen af risperidon:

- quinidin (bruges til behandling af forskellige typer hjertesygdomme)

- medicin mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin og tricykliske antidepressiva

- medicin, som kaldes betablokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)

- phenothiaziner (sdsom midler til behandling af psykoser eller til at slappe af)

- cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

- itraconazol og ketoconazol (leegemidler til behandling af svampeinfektioner)

- visse legemidler, der anvendes til behandling af hiv/aids, sdsom ritonavir

- verapamil, et laegemiddel, der anvendes til behandling af hejt blodtryk og/eller unormal
hjerterytme

- sertralin og fluvoxamin, som er leegemidler, der anvendes til behandling af depression og andre
psykiske lidelser.

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

risperidon.



Tal med leegen eller apotekspersonalet, for du bruger Risperidone Teva GmbH, hvis du er usikker pa,
om nogle af ovenstaende tilfzelde er relevante for dig.

Brug af Risperidone Teva GmbH sammen med mad, drikke og alkohol
Du ber ikke drikke alkohol, nar du far Risperidone Teva GmbH.

Graviditet, amning og frugtbarhed

- Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlagger at blive gravid,
skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette legemiddel. Laegen
vil afgere, om du kan bruge dette laegemiddel.

- Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har brugt Risperidone Teva
GmbH i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller
svaghed, sevnighed, ophidselse, vejrtrackningsbesvaer og besver med at spise. Hvis din baby far
nogen af disse symptomer, skal du kontakte din leege.

- Risperidone Teva GmbH kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, der kan pavirke fertiliteten
(se under punkt 4 "Bivirkninger").

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandlingen med Risperidone Teva GmbH kan medfere svimmelhed, treethed og synsproblemer. Du
mé ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, for du har talt med leegen.

Risperidone Teva GmbH indeholder natrium
Risperidone Teva GmbH indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Risperidone Teva GmbH

Brug altid Risperidone Teva GmbH ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sé sperg laegen eller apotekspersonalet.

Sygeplejersken giver dig Risperidone Teva GmbH som en intramuskuler injektion (dvs. en injektion i
en muskel) i enten armen eller balden hver anden uge. Der ber skiftes mellem at injicere 1 hgjre og
venstre side. Legemidlet mé ikke gives intravenest.

Den anbefalede dosis er

Voksne

Startdosis

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har veret 4 mg eller derunder de sidste to uger,
ber din startdosis vaere 25 mg Risperidone Teva GmbH.

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har veeret mere end 4 mg de sidste to uger, kan
du f& 37,5 mg Risperidone Teva GmbH som startdosis.

Hvis du er i behandling med andre orale antipsykotika end risperidon, vil din startdosis af Risperidone
Teva GmbH afhange af din nuvarende behandling. Din leege vil valge Risperidone Teva GmbH 25
mg eller 37,5 mg.

Laegen afger, hvilken dosis af Risperidone Teva GmbH, der er den bedste for dig.

Vedligeholdelsesdosis

- Den sedvanlige dosis er 25 mg hver anden uge som en injektion.

- Det kan muligvis vere nedvendigt at give en hgjere dosis pa 37,5 mg eller 50 mg. Lagen afger,
hvilken dosis af Risperidone Teva GmbH, der er den bedste for dig.

- Laegen kan ordinere risperidon til indtagelse gennem munden (oral indtagelse) i de ferste 3 uger
efter den forste injektion.



Hyvis du har faet for meget Risperidone Teva GmbH
Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, at du har faet mere Risperidone Teva
GmbH, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

- Personer, som har féet for meget Risperidone Teva GmbH, har féet folgende symptomer:
desighed, treethed, unormale kropsbevagelser, problemer med at std og ga, svimmelhed pa
grund af lavt blodtryk og unormal puls. Der er set tilfeelde af ledningsforstyrrelser i hjertet og
krampeanfald.

- Kontakt en laege med det samme.

Hyvis du holder op med at bruge Risperidone Teva GmbH

Ved behandlingsstop mister du effekten af laegemidlet. Du ber ikke holde op med at bruge dette
leegemiddel, medmindre du far besked pa det af leegen, da dine symptomer ellers kan vende tilbage.
Husk at mede op til alle aftaler hver anden uge, nér du skal have dine injektioner. Kontakt straks
leegen, hvis du er forhindret i at mede til den aftalte tid, sa I kan finde en anden tid, hvor du kan fa din
injektion.

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

Brug til bern og unge
Risperidone Teva GmbH ma ikke anvendes til personer under 18 ar.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteael det straks til din leege, hvis du oplever nogen af felgende ikke almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

- Hvis du har demens og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller pludselig
svaekkelse eller folelsesloshed i ansigtet, arme eller ben — iszr i den ene side — eller
taleforstyrrelser, ogsa selv om det er kortvarigt. Disse symptomer kan vare tegn pa et
slagtilfaelde.

- Oplever tardiv dyskinesi (ukontrollerbare treekninger og ryk i ansigt, tunge eller andre dele af
kroppen). Forteel straks din laege, hvis du fér ufrivillige rytmiske bevagelser af tunge, mund
eller ansigt. Du skal méske holde op med at bruge Risperidone Teva GmbH.

Fortzel det straks til din lzege, hvis du oplever nogen af falgende sjeeldne bivirkninger (kan

forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

- Fér blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lesrives og fores med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter
og andedratsbesvaer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sege laege omgéaende.

- Fér feber, muskelstivhed, svedudbrud eller svaekket bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Du kan have behov for omgaende behandling.

- Er mand og far langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme. Du kan have behov
for omgéende behandling.

- Fér en alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved feber, hevelse af mund, ansigt, l&ber
eller tunge, &ndened, klge, hududslet eller blodtryksfald. Selv om du tidligere godt kunne téle
oral risperidon, kan der i sjeldne tilfelde opsté allergiske reaktioner, efter at du har faet
injektioner af Risperidone Teva GmbH.

Folgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Forkelelsessymptomer.

- Problemer med at falde i sevn eller sove igennem.

- Depression, angst.



Parkinsonisme: Denne tilstand kan omfatte langsom eller nedsat bevagelighed, en fornemmelse
af stive muskler eller muskelspaendinger (der far dig til at bevage dig i ryk) og somme tider
ogsa en fornemmelse af, at beveegelserne "stivner" og s& kommer i gang igen. Andre tegn pé
parkinsonisme er en langsom, slebende gangart, skelven i hvile, aget spytdannelse og/eller
savlen og udtryksleshed i ansigtet.

Hovedpine.

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

Lungebetandelse, bronkitis, bihulebetendelse.

Urinvejsinfektion, influenzafornemmelser, blodmangel.

Forhgjede niveauer af hormonet prolaktin i en blodpreve (hvilket kan forekomme med eller
uden symptomer). Symptomer pa forhgjet prolaktin forekommer ikke almindeligt og kan hos
maend omfatte haevede brystkirtler, besveer med at fa eller opretholde rejsning, nedsat
seksuallyst eller andre seksuelle problemer. Hos kvinder kan de omfatte ubehag i brystet, siven
af maelk fra brysterne, udeblevne menstruationer eller andre problemer med de méanedlige
bladninger eller problemer med fertiliteten.

Hojt blodsukker, vaegtstigning, gget appetit, vegttab, nedsat appetit.

Sevnforstyrrelser, irritabilitet, nedsat lyst til sex, rastloshed, desighed eller nedsat arvagenhed.
Dystoni. Dette er en tilstand, der indebaerer langsomme eller vedvarende ufrivillige
sammentrakninger af muskler. Selv om dystoni kan berere alle legemsdele (og kan fore til en
unormal holdning), bererer det ofte musklerne i ansigtet og kan give unormale bevagelser af
gjne, mund, tunge eller kabe.

Svimmelhed.

Dyskinesi: Dette er en sygdom, der bestar af ufrivillige muskelbevagelser og kan omfatte
gentagne, spastiske eller vridende bevagelser eller traekninger.

Rysten.

Sleret syn.

Hurtig puls.

Lavt blodtryk, smerter i brystkassen, hejt blodtryk.

Andened, ondt i halsen, hoste, tilstoppet naese.

Mavepine, mavegener, opkastning, kvalme, mave- eller tarminfektion, forstoppelse, diarré,
fordgjelsesbesvar, mundterhed, tandpine.

Udslet.

Muskelspasmer, knogle- eller muskeljag, rygsmerter, ledsmerter.

Inkontinens (manglende kontrol over vandladning).

Rejsningsproblemer.

Opher af menstruationer.

Udsivning af meelk fra brysterne.

Hevelser i krop, arme eller ben, feber, svaghed, tracthed.

Smerter.

Reaktion pé injektionsstedet, herunder klge, smerter eller haevelser.

Forhgjede levertal i blodet (aminotransferaser), forhgjet gamma-GT i blodet (gamma-
glutamyltransferase, som er et leverenzym).

Fald.

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

Luftvejsinfektion, bleerebeteendelse, ereinfektion, gjeninfektion, halsbetaendelse, neglesvamp,
betendelse i huden, lokal infektion pa et enkelt omrade af huden eller kroppen, virusinfektion,
hudbetaendelse, der skyldes mider, byld under huden.

Fald i antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, der medvirker til
at standse bladninger), fald i antallet af rede blodlegemer.

Allergisk reaktion.

Sukker i urinen, sukkersyge eller forvarring af sukkersyge.

Appetittab, der forer til fejlernaering og undervasgt.

Hoijt niveau af fedtstof i blodet (triglycerid), hejt kolesteroltal.

Opstemthed (mani), forvirring, kan ikke opna orgasme, nervesitet, mareridt.

Bevidsthedstab, kramper (anfald), besvimelse.



- En rastles trang til at holde kroppen i bevaegelse, balanceforstyrrelser, koordinationsproblemer,
svimmelhed nar man rejser sig, opmarksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser, nedsat eller
unormal smagssans, nedsat felesans ved smerter og berering af huden, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslashed i huden.

- Ojeninfektion (bindehindebetendelse), gjentarhed, aget tareflad, rade gjne.

- Fornemmelse af at verden drejer rundt (vertigo), ringen/susen for ererne, erepine.

- Atrieflimren (unormal hjerterytme), afbrydelse i ledningen mellem den @vre og nedre del af
hjertet, forstyrrelser i hjertets ledningssystem, forlengelse af QT-intervallet fra hjertet, langsom
hjerterytme, unormalt hjertekardiogram (EKG), uregelmaessig eller voldsom hjertebanken
(palpitationer).

- Lavt blodtryk, nar man rejser sig (af den &rsag kan nogle personer, der bruger Risperidone Teva
GmbH, kan blive omtagede eller svimle eller kan besvime, hvis de rejser sig for hurtigt fra
siddende eller liggende stilling).

- Hurtig og overfladisk vejrtreekning, tilstoppede luftveje, hvasende vejrtrekning, nesebledning.

- Ufrivillig affering, synkebesveer, voldsom luftafgang fra tarmen.

- Klge, hartab, eksem, tor hud, redmen i huden, misfarvet hud, akne, skallende, klgende
hovedbund eller hud.

- Forhgjet kreatinphosphorkinase i blodet (et enzym, der somme tider frigives ved
muskelnedbrydning).

- Stive led, haevede led, muskelsvakkelse, nakkesmerter.

- Hyppig vandladning, problemer med at lade vandet, smerter ved vandladning.

- Forstyrrelse af seedafgang, forsinket menstruation, oversprungne menstruationer eller andre
problemer med de méanedlige bledninger (kvinder), udvikling af bryster hos mand, seksuelle
forstyrrelser, brystsmerter, brystgener, udflad fra skeden.

- Heevelser i ansigt, mund, gjne eller laeber.

- Kuldegysninger, feber.

- Forandringer i gangarten.

- Tarst, utilpashed, trykken for brystet, fornemmelse af at veere "ved siden af sig selv".

- @get hardhed af huden.

- Forhgjede leverenzymer i blodet.

- Smerter forbundet med indgreb.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- Fald i antallet af den type hvide blodlegemer, der beskytter mod infektion.

- Uhensigtsmaessig produktion af et hormon, der kontrollerer urinmangden.

- Lavt blodsukker.

- Et voldsomt stort vandindtag.

- Sevngengeri.

- Spiseforstyrrelse relateret til sgvn.

- Ikke at bevaege sig eller reagere 1 vagen tilstand (katatoni).

- Manglende folelser.

- Lavt bevidsthedsniveau.

- Hovedrystelser.

- Problemer med gjenbeveagelser, rullende gjne, gjnene bliver folsomme over for lys.

- Ojenproblemer under operation for gra steer. Under operation for gré staer kan der forekomme en
tilstand kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis du bruger eller har brugt
Risperidone Teva GmbH. Hvis du skal opereres for gra steer, skal du serge for at fortaelle det til
din gjenlaege, hvis du bruger eller har brugt dette leegemiddel.

- Uregelmaessig puls.

- Faretruende lavt antal af visse hvide blodlegemer, som er nadvendige til at bekaempe infektioner
1 blodet, forhgjet antal eosinofiler (en type hvide blodlegemer) i blodet.

- Ophold i vejrtreekningen under sgvn (sgvnapng).

- Lungebetaendelse pa grund af inhalering af mad, tilstoppede lunger, rallende lungelyde,
forstyrrelser af stemmen, tilstoppede luftveje.

- Beteendelse i1 bugspytkirtlen, blokering af tarmsystemet.

- Meget hard afforing.

- Udsleet i huden, der skyldes leegemidlet.



- Nealdefeber, fortykkelse af huden, skeel, hudsygdom, beskadigelse af huden.
- Nedbrydelse af muskelfibre og smerter i muskler (rabdomyolyse).

- Unormal kropsholdning.

- Forsterrede bryster, udsivning fra brysterne.

- Nedsat kropstemperatur, ubehag.

- Gulfarvning af hud og gjne (gulsot).

- Faretruende stort vandindtag.

- Forhgjet insulin (et hormon, der kontrollerer blodsukkerniveauet) i blodet.

- Problemer med hjernens blodkar.

- Manglende reaktion pa berering eller smerte.

- Koma, der skyldes ukontrolleret sukkersyge.

- Pludseligt synstab eller blindhed.

- Gron steer (glaukom, som skyldes forhgjet tryk i gjet), skorpedannelse pa randen af gjenlag.
- Radmen, havet tunge.

- Sprukne lzber.

- Forsterrelse af brystkirtler.

- Fald i legemstemperatur, kolde arme og ben.

- Ophgerssymptomer efter stop med leegemidlet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

- Livstruende komplikationer ved ukontrolleret sukkersyge.

- Alvorlig allergisk reaktion med havelser, der kan omfatte halsen og give vejrtrackningsbesvaer.
- Manglende tarmbevagelser, der giver tilstopning af tarmen.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)

- Alvorligt eller livstruende udslaet med blerer og afskalning af huden, som kan starte i og
omkring munden, nasen, gjnene og kensdelene og sprede sig til andre dele af kroppen (Stevens-
Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).

Folgende bivirkning er set ved brug af et andet leegemiddel, paliperidon, der minder meget om
risperidon, sa denne bivirkning kan ogsa forventes med Risperidone Teva GmbH: hurtig puls, ndr man
rejser sig.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine paregrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn 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 esken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Hele dosispakken skal opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). Safremt opbevaring i keleskab ikke er
muligt, kan pakken opbevares ved temperaturer, der ikke overstiger 25 °C, i op til 7 dage inden

indgift.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Efter rekonstitution:

Der er blevet pavist en kemisk og fysisk stabilitet ved brug i 24 timer ved 25 °C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke anvendes med det
samme, er opbevaringstiden under anvendelse og opbevaringsbetingelserne forud for anvendelsen
brugerens ansvar og ber ikke vare laengere end 6 timer ved 25 °C, medmindre rekonstitution har
fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Risperidone Teva GmbH indeholder:

- Aktivt stof: risperidon.
Hver pakke med Risperidone Teva GmbH pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension indeholder enten 25 mg, 37,5 mg eller 50 mg risperidon.
Ovrige indholdsstoffer:
Pulver til injektionsveeske, suspension
Poly(D,L-lactid-co-glycolid)
Solvens (oplosning):
Polysorbat 20, carmellosenatrium, dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, citronsyre,
natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser

Risperidone Teva GmbH 25 mg:

Hver dosispakning indeholder folgende komponenter, der er pakket i en plastikbakke:

- Et lille glas med en gra prop, forseglet med en lysered aluminium flip-off-hette, indeholdende
pulveret (pulveret indeholder det aktive stof risperidon).

- En injektionssprgjte fyldt med 2 ml klar, farveles vaeske, som skal tilsattes til pulveret til
depotinjektionsvaske, suspension.

- En hetteglasadapter til rekonstitution.

- To Terumo SurGuard®3-kanyler til intramuskuler injektion (en 21G 1” (0,8 mm x 25 mm)
UTW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til deltoid administration og en 20G 2" (0,9 mm x
51 mm) TW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til gluteal administration).

Risperidone Teva GmbH 37,5 mg:

Hver dosispakning indeholder folgende komponenter, der er pakket i en plastikbakke:

- Et lille glas med en gra prop, forseglet med en gren aluminium flip-off-heette, indeholdende
pulveret (pulveret indeholder det aktive stof risperidon).

- En injektionssprejte fyldt med 2 ml klar, farveles vaske, som skal tilsattes til pulveret til
depotinjektionsvaske, suspension.

- En hetteglasadapter til rekonstitution.

- To Terumo SurGuard®3-kanyler til intramuskuleer injektion (en 21G 1” (0,8 mm x 25 mm)
UTW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til deltoid administration og en 20G 2" (0,9 mm x
51 mm) TW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til gluteal administration).

Risperidone Teva GmbH 50 mg:

Hver dosispakning indeholder folgende komponenter, der er pakket i en plastikbakke:

- Et lille glas med en gra prop, forseglet med en bla aluminium flip-off-hette, indeholdende
pulveret (pulveret indeholder det aktive stof risperidon).

- En injektionssprojte fyldt med 2 ml klar, farveles vaske, som skal tilsattes til pulveret til
depotinjektionsvaske, suspension.

- En heetteglasadapter til rekonstitution.



- To Terumo SurGuard®3-kanyler til intramuskuler injektion (en 21G 1” (0,8 mm x 25 mm)
UTW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til deltoid administration og en 20G 2" (0,9 mm x
51 mm) TW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til gluteal administration).

Risperidone Teva GmbH fés i pakninger med 1, 2 eller 5 dosispakninger.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm
Tyskland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtamsvej 83A

2860 Seborg

Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture, Block No 5

Rodopi 69300

Grakenland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Belgien:

Bulgarien:

Danmark:

Finland:

Frankrig:

Holland:

Risperidone Teva 25 mg, 37,5 mg & 50 mg Poeder en oplosmiddel voor suspensie
voor injectie met verlengde afgifte/ Poudre et solvant pour suspension injectable a
libération prolongée/ Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Cnepunan 37,5 mg npax v pa3TBOPUTEIN 32 HHKEKI[HOHHA CYCIICH3US C YABIKECHO
OCBOOOXKIaBaHE

Cnepuman 50 mg npax v pa3TBOPUTEN 32 WHKEKIIMOHHA CYCIIEH3HS C YABIKEHO
0CcBOOOXKaBaHE

Risperidone Teva GmbH

Risperidon ratiopharm 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
RISPERIDONE Teva L.P. 25 mg/2 ml, poudre et solvant pour suspension injectable a
libération prolongée en seringue préremplie

RISPERIDONE Teva L.P. 37,5 mg/2 ml, poudre et solvant pour suspension injectable
a libération prolongée en seringue préremplie RISPERIDONE Teva L.P. 50 mg/2 ml,
poudre et solvant pour suspension injectable a libération prolongée en seringue
préremplie

Risperidon Teva 25 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
verlengde afgifte

Risperidon Teva 37,5 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
verlengde afgifte
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Island:
Italien:

Kroatien:

Litauen:

Luxemburg:

Norge:
Polen:
Portugal:
Rumaenien:

Slovakiet:

Slovenien:

Spanien:

Sverige:
Tyskland:

Ungarn:

Risperidon Teva 50 mg, poeder en oplosmiddel voor suspensie voor injectie met
verlengde afgifte

Risperidone Teva GmbH

Risperidone Teva Group 25 mg polvere e solvente per sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

Risperidone Teva Group 37,5 mg polvere e solvente per sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

Risperidone Teva Group 50 mg polvere e solvente per sospensione iniettabile a
rilascio prolungato

Risset 25 mg praSak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem
Risset 37,5 mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem
Risset 50 mg prasak i otapalo za suspenziju za injekciju s produljenim oslobadanjem
Risperidone Teva 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Risperidone Teva 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Risperidone Teva 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei
suspensijai

Risperidon-ratiopharm 25 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Risperidon-ratiopharm 37,5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot-Injektionssuspension

Risperidon-ratiopharm 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Risperidone Teva GmbH

Risperidone Teva

Risperidona ratiopharm

Risperidona Teva 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare
prelungita

Risperidona Teva 37,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabila cu eliberare
prelungita

Risperidona Teva 50 mg pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare
prelungita

Risperidon Teva 25 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s
predizenym uvolfiovanim

Risperidon Teva 37,5 mg prasok a disperzné prostredie na injek¢ént suspenziu s
predizenym uvolfiovanim

Risperidon Teva 50 mg prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s
predizenym uvoltiovanim

Risset 25 mg prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$canjem
Risset 37,5 mg prasSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim
spros¢anjem

Risset 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
Risperidona Teva 25 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion prolongada
para inyeccion EFG

Risperidona Teva 37,5 mg polvo y disolvente para suspension de liberacion
prolongada para inyeccion EFG Risperidona Teva 50 mg polvo y disolvente para
suspension de liberacion prolongada para inyeccion EFG

Risperidone Teva GmbH

Risperidon-ratiopharm 25 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Risperidon-ratiopharm 37,5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot-Injektionssuspension

Risperidon-ratiopharm 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Perdox 25 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

Perdox 37,5 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekcidhoz

11



Perdox 50 mg por és oldoszer retard szuszpenzios injekcidhoz

Ostrig: Risperidon ratiopharm 25 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension
Risperidon ratiopharm 37,5 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Depot-Injektionssuspension
Risperidon ratiopharm 50 mg Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Depot-
Injektionssuspension

Denne indlegsseddel blev senest eendret 05/2022.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Vigtige oplysninger

For at sikre korrekt administration af Risperidone Teva GmbH er det vigtigt at folge denne vejledning
trin for trin.

Brug de medfelgende dele
Delene i denne dosispakke er specifikt designet til anvendelse med Risperidone Teva GmbH.
Risperidone Teva GmbH ma kun rekonstitueres med den solvens, der medfelger i dosispakken.

Udskift ikke NOGEN af delene i dosispakken.

Undlad at opbevare suspensionen efter rekonstitution.
Indgiv dosis snarest muligt efter rekonstitution for at undgé bundfaldning.

Korrekt dosering
Hele indholdet i hatteglasset skal indgives for at sikre, at patienten far den tilsigtede dosis af
Risperidone Teva GmbH.

KUN TIL ENGANGSBRUG

Ma ikke genanvendes.

For at virke efter hensigten skal materialerne i medicinske anordninger vare forsynet med saerlige
egenskaber. Disse egenskaber er kun dokumenteret ved engangsbrug. Ethvert forseg pa at @&ndre
anordningen med henblik pa senere genanvendelse kan have en negativ indflydelse pa anordningens
integritet eller forringe dets funktion.

Dosispakkens indhold
o = — . !
Heetteglasadapter Fyldt injektionsspraojte
J Luer- Stempel Hvid
samlested krave

Luer- |n'll
L | .
spids [
= |
= pics Solvens  Hyid
Skart heette
. AN J
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Haettealas

,

Farvet heaette

Mikrosfaerer

e -
Terumo SurGuard®3-kanyler Gennemsigtig
kanylebeskytter
- Gluteal 27
Kanylesikkerheds-
anordning

"y
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Tag dosispakken ud

Szt hetteglasadapteren pa hzaetteglasset

Vent i 30 minutter

Tag en dosispakke ud af
kaleskabet, og lad den
sta ved stuetemperatur i
mindst 30 minutter for
rekonstitution.

Undlad at opvarme den
pa nogen anden made.

Tag laget af
hatteglasset

Vip det farvede lag af
haetteglasset.

Aftor toppen af den gré
prop med en

Lad den luftterre.

Den gra gummiprop ma
ikke fjernes.
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s ™
[

b, ]L A
Klarger
haetteglasadapteren
Traek deekfolien bagud,
og tag haetteglas-

adapteren ud ved at
holde mellem den hvide
luerspids og skertet.

Spidsen eller
luersamlestedet ma
ikke bereres pa noget
tidspunkt. Dette vil
medfere kontamination.

Sat hetteglasadap-
teren pa hzetteglasset

Placer hetteglasset pa
en hard overflade, og
hold om bunden.
Centrer hetteglas-
adapteren over den gra
gummiprop. Skub
haetteglasadapteren lige
ned over hatteglassets
top, indtil det klikker
forsvarligt pa plads. Der
hares et “klik”.

Undlad at placere
hatteglasadapteren i en
vinkel, da det kan
medfere spild af solvens
ved overforsel til
haetteglasset.

—
Forkert ,}r_




Szt den fyldte sprojte pa hatteglasadapteren

) )

After samlestedet

Hold hetteglasset lodret
for at undgé spild.

Hold om hetteglassets
bund, og after
luersamlestedet (bla
cirkel) pa heetteglas-
adapteren med en
spritserviet, og lad det
tarre, for sprajten sattes

pa.
Undlad at ryste.

Undlad at bergre
luersamlestedet pa
haetteglasadapteren.
Dette vil medfere
kontamination.

' T ™
Knaek |
.. A
Hold korrekt '“, ; O
Fjern hatten Saet sprejten pa
heetteglasadapteren
Hold pa den hvide . .
pa cen Hold i den hvide Hold fast i skertet pa
krave pé spidsen af
f—_ krave, og knak den haetteglasadapteren for
projten. . .
hvide heette af. at holde den stille.
Undlad at holde om

sprajtens glascylinder
under samling.

—
Forkert
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Vrid eller sker ikke
den hvide hatte af.

Undlad at bergre
sprajtens spids. Dette
vil medfore
kontamination.

(A

E(ﬁ:ﬂ

Nar heetten er fiernet, ser
sprgjten sadan ud.

b A

Haetten kan kasseres,
néar den er knakket af.

Mens der holdes pa
sprejtens hvide krave,
pasettes og presses
sprojtens spids ind i
den bla cirkel pa
haetteglasadapteren, og
der drejes med uret for
at fastgere sprojten til
haetteglasadapteren
(undlad at spaende for
meget).

Undlad at holde om
sprojtens glascylinder.
Dette kan medfere, at
den hvide krave lgsner
sig eller frigares.



Rekonstituer mikrosfaererne

il ™ " .~ ~
'{? @
\ BECE.
' = {
ﬁ?ﬁ\ ; /
o’
', L z L l - -~
Injicer solvens Slfspender . Overfer Fjern
mikrosfaererne i suspensionen til heetteglasadapteren
solvensen sprejten
Inii Bliv ved med at holde Vend hatteglasset Hold pa sprejtens hvide
njicer al
. . stemplet nede, og ryst helt. Traek langsomt krave, og skru den af
solvensindholdet i S
heetteglasset. kraftigt i mindst stemplet ned for at hatteglasadapteren.
a 10 sekunder som vist. overfore al indholdet .
Heetteglassets indhold er nu fra haetteglasset til Kasser bade
d k. : .
etk stemplet | KoNtroller suspensionen.  sprgjten. hetteglasset og °
nede med tommelfingeren. Nar suspensionen er haetteglasadapteren pa
blandet korrekt, fremstar passende made.
den ensartet, tyk og

malkehvid.
Mikrosfaererne vil vere
synlige 1 vaesken.

Fortsaet straks til det
naste trin, sa
suspensionen ikke
bundfalder.
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Gluteal 2

P~ s

Valg den rigtige kanyle

Vealg kanylen ud fra
injektionsstedet
(gluteal eller deltoid).

Resuspender mikrosfererne

Szt kanylen pa

Fjern blisterposen helt.

Abn blisterposen delvist, og brug
den til at tage fat i bunden af
kanylen som vist.

Ryst sprojten kraftigt igen lige
for injektion, da en smule
bundfeeldning vil forekomme.

Hold pa den hvide krave pa
sprajten, og st sprajten pa
kanylens luerforbindelse med en
fast drejebevaegelse med uret,
indtil den sidder godt fast.

Undlad at berore kanylens
luerdbning. Dette vil medfere
kontamination.
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Injicer dosen

Fjern den
transparente
kanylebeskytter

Flyt kanylens
sikkerhedsan-
ordning tilbage
mod sprejten
som vist. Hold
derefter pa
sprojtens hvide
krave, og traek
forsigtigt den
transparente
kanylebeskytter af
med en lige
beveagelse.

Undlad at vride
den transparente
kanylebeskytter, da
luer-forbindelsen
kan lgsne sig.

=

7T

Fjern luftbobler

Hold sprgjten opad,
og bank let pa den
for at fa eventuelle
luftbobler til at
stige til toppen.

Tryk stemplet
langsomt og
forsigtigt opad for
at fjerne luft.

Injicer

Injicer straks al
sprejtens indhold
intramuskulart i
den gluteale eller
deltoide muskel hos
patienten.

Gluteal injektion
skal foretages i den
gvre ydre kvadrant
af glutealomradet.

Ma ikke indgives
intravenest.
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Fastgor kanylen i
sikkerhedsanord-
ningen

Brug den ene hénd til
at anbringe
kanylesikkerheds-
anordningen i en
vinkel pé 45 grader
pa en hard, plan
overflade. Tryk ned
med en fast, hurtig
bevagelse, indtil
kanylen sidder helt i
sikkerheds-
anordningen.

Undgéa
kanylestikskader:

Undlad at bruge to
hander.

Undlad at frigere
sikkerhedsanordning
en med vilje eller at
handtere den forkert.

Undlad at forsege at
rette kanylen ud eller
anvende
sikkerhedsanordning
en, hvis kanylen er
bejet eller
beskadiget.

Bortskaf
kanylerne
korrekt

Kontroller for at
bekrefte, at
kanylesikker-
hedsanordningen
sidder helt pa.

Kasser i en
godkendt
beholder til
skarpe genstande.

Kasser ogséa den
ubrugte kanyle,
som findes i
produkt-
pakningen.
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