INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Risperidon Stada 0,5 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Stada 1 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Stada 2 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Stada 3 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Stada 4 mg filmovertrukne tabletter

risperidon

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

Laegen har ordineret Risperidon Stada til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Risperidon Stada
Sadan skal du tage Risperidon Stada

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

Risperidon Stada tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antipsykotika.

Risperidon Stada anvendes til behandling af falgende:

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

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

Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos mennesker med
Alzheimers demens, der ger skade pa sig selv eller andre. Alternativt (uden legemidler)
behandlinger bar have veeret afprgvet forud.

Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos bgrn med
indlzringsvanskeligheder (mindst 5 ar gamle) og unge med adferdsvanskeligheder.

Risperidon STADA hjalper dig ved at lindre symptomerne pa din sygdom og hindre demi at
vende tilbage



2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE RISPERIDON STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
indleegsseddel. Falg legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Risperidon Stada
e hvis du er overfglsom (allergisk) over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Risperidon Stada (angivet i pkt. 6 nedenfor).

Tal med lzegen eller apoteket, far du tager Risperidon Stada, hvis du er usikker pa, om
ovenstaende tilfelde er relevante for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du tager Risperidon Stada, hvis et eller flere af

felgende geelder for dig:

e Hvis du har hjerteproblemer. Det gaelder f.eks. uregelmaessig hjerterytme, eller hvis du har
tendens til lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. Risperidon Stada kan forarsage lavt
blodtryk. Dosis skal muligvis justeres.

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 oplevet ufrivillige bevaegelser af tunge, mund og ansigt.

e Huvis du pa noget tidspunkt har haft en tilstand, hvis symptomer inkluderer hgj temperatur,
muskelstivhed, svedudbrud eller et nedsat bevidsthedsniveau (ogsa kendt som malignt
neuroleptikasyndrom).

e Huvis du har Parkinsons sygdom eller demens

e Huvis du ved, at du fgr har haft lave niveauer af hvide blodlegemer (som maske eller
maske ikke har veret forarsaget af andre leegemidler).

e Hvis du eller nogen i din familie har haft blodpropper, da leegemidler af denne type har

veeret forbundet med dannelse af blodpropper.

Hvis du har sukkersyge (diabetes)

Hvis du har epilepsi

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

Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen eller far hedeture

Hvis du har nyreproblemer

Hvis du har leverproblemer

Huvis test har vist, at du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet eller,

hvis du muligvis har en prolaktin afhaengig tumor

e Huvisdu eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet antipsykotika har veret forbundet
med dannelse af blodpropper.

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager Risperidon Stada, hvis du ikke er sikker pa, om
nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante for dig.

Da faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, der er ngdvendige for at
bekaempe infektion i blodet, er set meget sjeldent med patienter, der tager risperidon, kan din
lzege kontrollere dine hvide blodlegemer.

Risperidon Stada kan forarsage vaegtegning. En vasentlig vaegtegning kan forverre dit helbred. Fa
leegen til at veje dig regelmaessigt.



Da diabetes mellitus eller forveerring af eksisterende diabetes mellitus er blevet set hos
patienter, der tager risperidon, bar din lzege kontrollere for tegn pa hgjt blodsukker. Hos
patienter med allerede eksisterende diabetes mellitus bar blodsukkeret overvages
regelmaessigt.

Der er normalt, at Risperidon Stada @ger niveauet af et hormon kaldet "prolaktin®. Dette kan
forarsage bivirkninger sasom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer hos kvinder,
haevede bryster hos mand (se pkt. 4. Mulige bivirkninger). Hvis sadanne bivirkninger opstar,
anbefales det at evaluere prolaktinniveauet i blodet.

Under gjenopration for uklarhed af linsen (katarakt), kan pupillen (den sorte cirkel i midten af
gjet) ikke vokse i starrelse efter behov. Ligeledes kan iris (den farvede del af gjet) blive
slatten under operationen, hvilket kan fare til gjenskader. Hvis du planlaegger en
gjenoperation, sa sgrg for at du fortelle din gjenlege, at du tager denne medicin.

/Aldre med demens

Der er en gget risiko for slagtilfelde hos eldre patienter med demens. Du bar ikke tage
risperidon, hvis du har demens, der er forarsaget af et slagtilfalde.

Du bar jeevnligt se din lege under behandling med risperidon.

Sag straks laege, hvis du eller dine pargrende bemarker en pludselig &ndring i din psykiske
tilstand eller pludselig svaghed eller folelseslgshed i dit ansigt, arme eller ben, iser i den ene
side, eller slaret tale, ogsa selv om det blot er i en kort periode. Dette kan veere tegn pa et
slagtilfelde.

Brug til barn og unge
Andre arsager til aggressiv opfarsel skal vare udelukket inden behandling af
adfeerdsvanskeligheder pabegyndes.

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

Dit barn skal vejes inden behandling startes og veegten skal falges regelmaessigt under
behandlingen.

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

Brug af anden medicin sammen med Risperidon Stada

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Det er isar vigtigt at tale med laeegen eller apoteket, hvis du tager et eller flere af
felgende:

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 gge den slgvende effekt af disse midler.

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

e Medicin, som s&nker hjerterytmen



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

e Medicin mod forhgjet blodtryk. Risperidon Stada kan forarsage lavt blodtryk.

e Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

e Medicin, som gger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulerende midler, sasom
methylphenidat)

e Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller havelser i
kroppen pa grund af veeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). Risperidon
Stada indgivet alene eller ssmmen med furosemid kan gge risikoen for slagtilfaelde eller
ded hos &ldre med demens.

Folgende lezgemidler kan nedseette virkningen af risperidon
e Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)
e Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

e Phenobarbital

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

Falgende medicin kan gge virkningen af risperidon

Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)

Midler mod depression, sasom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva

Medicin som benavnes beta-blokkere (bruges til behandling af hgjt blodtryk)

Phenothiaziner (bruges f.eks. 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, sasom ritonavir

Verapamil, medicin der bruges til at behandle forhgjet blodtryk og/eller unormal

hjerterytme

e 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 lzegen eller apoteket, far du tager Risperidon Stada, hvis du ikke er sikker pa, om
nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante for dig.

Brug af Risperidon Stada sammen med mad og drikke og alkohol
Risperidon Stada kan tages med eller uden mad. Drik ikke alkohol, nar du tager Risperidon
Stada.

Graviditet, amning og fertilitet

e Huvis du er gravid eller ammer, har mistanke, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette
leegemiddel. Laegen vil afgere, om du kan tage Risperidon Stada.

o Fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte babyer, hvor moderen har taget
risperidon i sidste trimester (sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed
og/eller svaghed, savnighed, rastlgs uro, vejrtreekningsproblemer og sutteproblemer. Hvis
din baby udvikler nogle af disse symptomer kan det veere ngdvendigt at kontakte laegen.



e Risperidon Stada kan ege niveauet af hormonet ”prolaktin”, som kan have indflydelse pa
fertiliteten (se pkt. 4 Bivirkninger).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandling med Risperidon Stada kan medfgre svimmelhed, treethed og synsproblemer. Du
ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med varktgj eller maskiner,
far du har talt med lzegen.

Risperidon STADA indeholder lactose
Risperidon Stada indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, far du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Risperidon STADA 2 mg og 3 mg filmovertrukne tabletter indeholder sunset yellow
FCF (E110)

Risperidon STADA pa 2 mg og 3 mg indeholder farvestoffet sunset yellow FCF (E110),
hvilket kan forarsage allergiske reaktioner.

Risperidon filmovertrukne tabletter indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPERIDON STADA

Tag altid Risperidon STADA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du
i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.

den anbefalede dosis er som fglgende:

Til behandling af skizofreni

Voksne

e Den normale startdosis vil typisk veere pa 2 mg pa den farste dag og kan forgges 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

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

Denne samlede daglige dosis kan opdeles i én eller to doser. Laegen vil fortelle, hvad der

er bedst for dig.

/Aldre

e Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

e Det er muligt, at lzegen gger din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt.
e Lagen vil forteelle dig, hvad der er bedst for dig.

Til behandling af mani

Voksne

e Startdosis er normalt 2 mg én gang dagligt.

o Det er herefter muligt, at l&egen vil justere din dosis gradvist, alt efter hvordan du reagerer
pa behandlingen.

e De fleste opnar god effekt af 1 til 6 mg en gang dagligt.

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

Til behandling af sveer aggression hos mennesker med demens

Voksne (herunder aldre)

e 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
pa 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, bar ikke veere lengere end 6
uger.

Anvendes til bgrn og unge
e Bgrn og unge under 18 ar bar ikke behandles med Risperidon Stada mod skizofreni
eller mani.

Til behandling af destruktiv adfserd
Dosis afhanger af barnets veegt:

Til bern, som vejer under 50 kg

e 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 sadvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,25 mg til 0,75 mg én gang dagligt

Til bgrn, som vejer 50 kg eller derover

e Startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt

e Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,50 mg pr. dag

e Den s&dvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,5 mg til 1,5 mg én gang dagligt

Behandlingen af patienter med destruktiv adfeerd bar ikke streekke sig over mere end 6 uger.
Bgrn under 5 ar ma ikke behandles med Risperidon Stada for destruktiv adfaerd.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Alle startdoser og efterfalgende doser af risperidon ber halveres uanset hvilken lidelse, der
skal behandles. @gning af dosis bar forega langsommere hos disse patienter.

Risperidon Stada bar bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.

Anvendelsesmade

Til oral anvendelse

Tabletten skal synkes med et glas vand.

Tabletter med delekaerv kan deles i lige store doser. Tabletten deles pa traditionel vis.
For doser, der ikke kan lade sig gare med disse styrker findes andre styrker tilgeengelige.

Hvis du har taget for meget Risperidon Stada



e Sgg straks leege. Medbring medicinpakningen.

e Du kan fa symptomer som dgsighed, treethed, unormale kropshevaegelser, problemer med
at sta og ga, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, unormalt hjerteslag eller
krampeanfald.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Risperidon Stada, end der
star i denne indlaegsseddel, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Risperidon Stada

e Huvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det.
Hvis det nasten er tid til din naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og
fortseette som normalt. Kontakt leegen, hvis du glemmer at tage to eller flere doser.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa én gang) som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at tage Risperidon Stada

Du bgr ikke holde op med at tage Risperidon Stada, medmindre du far besked pa det af leegen,
da dine symptomer ellers kan vende tilbage. Hvis din laege beslutter at stoppe din behandling
med Risperidon Stada, kan dosis nedsattes gradvist over flere dage.

Sperg lzegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER
Dette lsegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sag straks leege, hvis du oplever nogen af fglgende sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos
op til 1 ud af 100 personer):

o Lider af demens og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller pludselig
svaekkelse eller falelseslgshed i ansigtet, arme eller ben — iszer i den ene side — eller
taleforstyrrelser, ogsa selv om det er kortvarigt. Disse symptomer kan vaere tegn pa et
slagtilfelde.

e Tardiv dyskinesi (traekninger og ryk, som du ikke kan kontrollere, i ansigt, tunge eller andre
dele af kroppen). Fortel straks din leege, hvis du far ufrivillige rytmiske beveegelser af tunge,
mund eller ansigt. Du skal maske holde op med at tage Risperidon Stada.

Forteel det straks til din lzege, hvis du oplever nogen af falgende sjaeldne bivirkninger (kan

forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer):

e Oplever blodpropper i venerne, isa&r i benene (symptomerne omfatter haevelse, smerter og
redme i benet), som kan beveege sig gennem blodkar til lungerne, hvor det kan forarsage
brystsmerter og vejrtreekningsbesveer. Hvis du bemerker nogle af disse symptomer, skal
du straks sgge lege.

o Oplever feber, muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthedsniveau (en lidelse
kaldet ”malignt neuroleptikasyndrom”). @jeblikkelig medicinsk behandling kan veere
ngdvendig.

e Duer en mand og oplever forlenget og smertefuld erektion. Dette er kaldet priapisme.
@jeblikkelig medicinsk behandling kan veere ngdvendig.

e Oplever alvorlig allergisk reaktion karakteriseret af feber, haevet mund, ansigt, laebe eller
tunge, stakandethed, klge, hududslet eller fald i blodtryk.

Fglgende andre bivirkninger kan ogsa forekomme:
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Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):

e Svert ved at falde i sgvn, eller sove igennem.

e Parkinsonisme. Denne tilstand kan inkludere langsomme eller hemmede bevagelser,
falelse af stivhed eller spaending i musklerne (ger dine bevagelser rykvise) og nogle
gange endda folelsen at kroppen stivner og derefter “genstarter”. Andre tegn pa
parkinsonisme er langsom slaebende gang, rysten under hvile, gget spytmangde og/eller
savlen og manglende ansigtsudtryk.

e Fgle sig sgvnig eller mindre opmarksom.

e Hovedpine.

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

e Lungebetendelse, infektion i brystet (bronkitis), almindelige forkalelsessymptomer, sinus
infektion, urinvejsinfektion, greinfektion, falelsen af at du har influenza.

e Forhgjede niveauer af hormonet “prolaktin” fundet i en blodpreve (som maske eller
maske ikke giver symptomer). Symptomer pa hgje niveauer af prolaktin opstar
ualmindeligt og kan hos meaend omfatte brysthavelse, vanskeligheder med fa og
opretholde erektioner, nedsat sexlyst eller anden seksuel dysfunktion. Hos kvinder kan
symptomerne omfatte trykken for brystet, udsivning af meelk fra brysterne, udeblivende
menstruation, problemer med cyklus eller fertilitetsproblemer.

e Vegtagning, gget appetit, nedsat appetit

e Sgvnforstyrrelser, irritabilitet, depression, angst, rastlgshed.

e Dystoni: Dette er en tilstand der involverer langsom eller vedvarende ufrivillige
sammentrakninger af musklerne. Selvom tilstanden kan involvere hele kroppen (og kan
resultere i unormal holdning), indebaerer dystoni oftest musklerne i ansigtet, herunder
unormale bevegelser af gjne, mund, tunge eller kabe.

e Svimmelhed

Dyskinesi: Dette er en tilstand der involverer ufrivillige muskelbevagelser, og kan

omfatte gentagne spastiske eller vridende bevagelser og treekninger.

Rysten

Slgret syn, gjenbetaendelse eller pink gje.

Hurtigt hjerteslag, hgjt blodtryk, kortandethed.

@m hals, hoste, naeseblod, tilstoppet naese.

Mavesmerter, ubehag i maven, opkast, kvalme, forstoppelse, diarré, fordgjelsesbesveer,

mundtegrhed, tandpine.

Hududsleet, radme pa huden.

Muskelspasmer, knogle eller muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter.

Inkontinens (manglende kontrol af urin).

Havelse af kroppen, arme eller ben, feber, brystsmerter, svaghed, trethed, smerter.

Fald.

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

o Luftvejsinfektion, bleerebetendelse, gjenbeteendelse, halsbeteendelse, svampeinfektion i
neglene, betendelse i huden, lokal betendelse i et enkelt hudomrade eller en enkelt
legemsdel, virusinfektion, beteendelse i huden der skyldes mider

e Fald i antallet af den type hvide blodlegemer, der medvirker til at beskytte dig mod
infektioner, fald i antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer,
der medvirker til at standse blgdninger), blodmangel (aneemi), fald i antallet af rede
blodlegemer, forhgjet antal af eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer)

e Allergisk reaktion

e Diabetes eller forveerring af diabetes, forhgjet blodsukker, indtagelse af meget vand

8



Vegttab, tab af appetit, der forer til fejlernaring og undervaegt
Forhgjet kolesteroltal
Opstemthed (mani), forvirring, nedsat lyst til sex, nervesitet, mareridt

Manglende reaktion pa stimulation, bevidsthedstab, lavt bevidsthedsniveau.

Kramper (anfald), besvimelse

En rastlgs trang til at holde kroppen i bevaegelse, balanceforstyrrelser,
koordinationsproblemer, svimmelhed nar man rejser sig, opmarksomhedsforstyrrelser,
taleforstyrrelser, nedsat eller unormal smagssans, nedsat fglesans ved smerter og bergring
af huden, prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden
Lysoverfalsomhed i gjnene, gjentarhed, gget tareflad, rade gjne

Folelsen af at ting og omgivelser beveger sig i forhold til hinanden (vertigo), ringen/susen
for grerne, grepine

Atrieflimren (unormal hjerterytme), afbrydelse i ledningen mellem den gvre og nedre del
af hjertet, forstyrrelser i hjertets ledningssystem, forlaengelse af QT-intervallet pa et
hjertediagram (EKG), langsom puls, unormalt hjertediagram (EKG), uregelmeessig eller
voldsom hjertebanken (palpitationer)

Lavt blodtryk, lavt blodtryk nar man rejser sig (hvorfor nogle personer, der tager
risperidon, kan blive omtagede eller svimle eller kan besvime, hvis de rejser sig for hurtigt
fra siddende eller liggende stilling), radme i ansigtet

Lungebeteendelse, der skyldes inhalering af fadevarer, blokerede lunger, tilstoppede
luftveje, knitrende lyd i lungerne, hvaesende vejrtraeekning, talebesveer, luftvejssygdom
Mave- eller tarminfektion, ufrivillig afgang af affering, meget hard affaring, synkebesveer,
voldsom luftafgang fra tarmen

Nzldefeber, klge, hartab, fortykkelse af huden, eksem, ter hud, misfarvet hud, akne,
skeellende og klgende hovedbund eller hud, hudsygdom, hudlesion

Forhgjet kreatinkinase i blodet (et enzym, der somme tider frigives ved muskelhenfald)
Unormal holdning, stive led, haevede led, muskelsveekkelse, nakkesmerter

Hyppig vandladning, problemer med at lade vandet, smerter ved vandladning
Rejsningsforstyrrelser, forstyrrelser af seedafgangen

Udeblevne menstruationer, oversprungne menstruationer eller andre problemer med de
manedlige blgdninger (kvinder)

Udvikling af bryster hos mand, siven af melk fra brysterne, seksuelle forstyrrelser,
brystsmerter, brystgener, udflad fra skeden

Haevelser i ansigt, mund, gjne eller leeber

Kuldegysninger, forhgjet legemstemperatur

Forandringer i gangarten

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

Forhgjede aminotransferaser (leverenzymer), forhgjet gamma-GT i blodet (gamma-
glutamyltransferase, leverenzym), forhgjede leverenzymer i blodet

Smerter forbundet med indgreb.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter):

Infektion

Utilstreekkelig produktion af det hormon, som styrer urinudskillelsen
Sgvngeaengeri

Sevnrelateret spiseforstyrrelse

Sukker i urinen, lavt blodsukker, hgjt indhold af fedstoffer (triglycerider) i blodet
Mangel pa falelser, manglende evne til at fa orgasme



Ikke at beveege sig eller reagere i vagen tilstand (katatoni)

Nedsat blodforsyning til hjernen

Koma pa grund af ukontrolleret diabetes

Hovedrystelser

Gran steer (glaukom — forhgjet tryk i gjet), problemer med gjenbeveegelserne, rullende

gjne, skorpedannelse pa gjenlag

e @jenproblemer under operation for gra ster. Under operation for gra ster kan der
forekomme en tilstand kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis du bruger
eller har brugt Risperidon Stada. Hvis du skal opereres for gra steer, skal du sgrge for at
forteelle det til din gjenleaege, hvis du tager eller har taget dette leegemiddel.

e Faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, der behgves til bekeempelse

af infektioner i blodet

Faretruende stor indtagelse af vand

Uregelmaessig puls

Andengd under sgvn (sevnapng), hurtig, overfladisk vejrtreekning

Betaendelse i bugspytkirtlen, tilstopning af tarmen

Heevet tunge, sprukne laeber, udslet i huden der skyldes leegemidlet

Skeel

Henfald af muskelfibre og muskelsmerter (rhabdomyolyse)

Forsinket menstruation, forstarrede brystkirtler, forstarrede bryster, udflad fra brysterne

Forhgjet insulin (hormon der regulerer blodsukkeret) i blodet

Dannelse af hard hud

Nedsat legemstemperatur, kolde arme og ben

Ophgrssymptomer efter stop med leegemiddel

Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme op til 1 ud af 10.000 patienter):

e Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes.

e Alvorlig allergisk reaktion med havelser der kan omfatte sveelget og give
vejrtreekningsbesveer.

e Manglende tarmbeveegelser, der giver forstoppelse.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de forhandenveerende data
e 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).

Falgende bivirkning er set ved brug af en anden medicin kaldet paliperidon, der ligner
risperidon meget, sa disse kan ogsa forventes med Risperidon STADA:
Hurtig hjerteslag ved staende.

Hos barn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger:

Generelt forventes bgrn at fa omtrent de samme bivirkninger som voksne.

Falgende bivirkninger blev rapporteret oftere hos barn og unge (5-17 ar) end hos voksne:
dgsighed eller nedsat arvagenhed, treethed, hovedpine, gget appetit, opkastning,
forkalelsessymptomer, tilstoppet naese, mavesmerter, svimmelhed, hoste, feber, rysten og
skeelven, diaré og manglende kontrol over vandladningen (inkontinens).

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
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Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 30°C.
Opbevar blisteren i ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevar tabletterne i den originale beholder for at beskytte mod lys.

Brug ikke Risperidon Stada efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den neevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Risperidon Stada indeholder:

Aktivt stof: Risperidon.
En tablet indeholder 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg eller 4 mg risperidon.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne:

Lactosemonohydrat, majsstivelse, mikrokrystalinsk cellulose, magnesiumstearat (E470b),
vandfri kolloid silica (E551), natriumlaurilsulfat

Filmovertraek:

- 0,5 mg tabletterne indeholder ogsa: Titandioxid (E171) macrogol 3350, polyvinylalkohol
— delvist hydrolyseret, talkum og farvestoffet rad jernoxid (E172).

- 1 mg tabletterne indeholder ogsa: Titandioxid (E171), polydextrose, hypromellose,
triethylcitrat og macrogol 8000.

- 2 mg tabletterne indeholder ogsa: Titandioxid (E171), macrogol 3350, polyvinylalkohol —
delvist hydrolyseret, talkum og farvestoffet sunset yellow FCF (E110).

- 3 mg tabletterne indeholder ogsa: Titandioxid (E171), macrogol 3350, polyvinylalkohol —
delvist hydrolyseret, talkum og farvestofferne sunset yellow (E110) og quinolingult
(E104).

- 4 mg tabletterne indeholder ogsa: Titandioxid (E171), macrogol 3350, polyvinylalkohol —
delvist hydrolyseret, talkum og farvestofferne quinolingult (E104) og indigotin | (E312).

Udseende og pakningsstgrrelser
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- 0,5 mg: Redbrun, aflang filmovertrukken tablet med delekarv pa den ene side, praeget
”R” pé den ene side og 0,5 pa den anden side.

- 1 mg: Hvid, aflang filmovertrukken tablet med delekerv pa den ene side; praeeget ”R” pa
den ene side af delekerven og 17 pa den anden side af delekarven. Den anden side af
tabletten er glat.

- 2mg: Laksefarvet, aflang filmovertrukken tablet med delekarv pa den ene side; praeget
”R” pa den ene side af delekarven og ”2” pa den anden side af delekaerven. Den anden
side af tabletten er glat.

- 3 mg: Gul, aflang filmovertrukken tablet med delekaerv pa den ene side; preget "R” pa
den ene side af delekaerven og ’3” pa den anden side af delekarven. Den anden side af
tabletten er glat.

- 4 mg: Lysegron, aflang filmovertrukken tablet med delekerv pa den ene side; praeget "R”
pa den ene side af delekarven og ’4” pa den anden side af delekarven. Den anden side af
tabletten er glat.

Pakninger
Blister (PVC/PE/PCTFE/AI): 6, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 (5 x 20) filmovertrukne

tabletter eller 6 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 10 x 1
filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 20 x 1 filmovertrukne tabletter i
perforeret enkeltdosisblister, 28 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 30
x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 50 x 1 filmovertrukne tabletter i
perforeret enkeltdosisblister, 56 x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 60
x 1 filmovertrukne tabletter i perforeret enkeltdosisblister, 100 x 1 filmovertrukne tabletter i
perforeret enkeltdosisblister

HDPE beholder med hvidt polypropylen skruelag: 50, 100, 250 filmovertrukne tabletter.

Det er ikke alle pakningsstarrelser, som ngdvendigvis er markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

@vrige fremstillere
Centrafarm Services. B.V.
Nieuwe Donk 9

NL-4871 AC Etten Leur
Nederlanderna

LAMP S. PROSPERO S.P.A.
Via Giorgi 27

41100 Modena (MO)

Italien

Dansk repreesentant:

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

DK: Risperidon Stada
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FI: Risperidone STADA 0,5 mg tabl/1 mg tabl/2 mg tabl/3 mg tabl/4 mg tabl/6 mg
tabl

SE: Risperidon Stada 0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg filmdragerade tabletter.

Denne indleegsseddel blev senest revideret april 2024
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