Pakendi infoleht: teave kasutajale

RISPOLEPT 1 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPOLEPT 2 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPOLEPT 3 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPOLEPT 4 mg, 6hukese poliimeerikattega tabletid

risperidoon

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Rispolept ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Rispolept’i votmist
Kuidas Rispolept’i votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Rispolept’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Rispolept ja milleks seda kasutatakse

Rispolept kuulub antipsiihhootikumide hulka.
Rispolept’i kasutatakse jargmiste seisundite ravis:

. Skisofreenia, mille puhul te voite néha, kuulda voi tunda asju, mida ei ole olemas, uskuda asju,
mis ei ole diged vdi tunda tavatut kahtlustust v3i segasust.

. Mania, mille puhul vdite end tunda viga erutununa, innustununa, agiteerituna, entusiastlikuna
voi hiiperaktiivsena. Mania ilmneb haigusena, mida nimetatakse bipolaarseks héireks.

. Pikaajalise agressiivsuse lithiajaline ravi (kuni 6 nddalat) Alzheimeri dementsusega inimestel,

kes vigastavad ennast vdi teisi. Eelnevalt peaks olema kasutatud alternatiivseid
(mittemedikamentoosseid) ravisid.

. Pikaajalise agressiivsuse lithiajaline ravi (kuni 6 niadalat) intellektipuudega sotsialiseerumata
kéditumishiirega lastel (vihemalt 5-aastased) ja noorukitel.

Rispolept aitab leevendada teie haigussiimptomeid ja ei lase neil uuesti avalduda.

2. Mida on vaja teada enne Rispolept’i votmist

Arge vétke Rispolept’i:
- kui olete risperidooni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Kui te pole kindel, kas iilalnimetatu kehtib teie puhul, rdgkige enne Rispolept’i votmist oma arsti voi
apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Rispolept’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

. kui teil on siidameprobleeme. Siia alla kuuluvad niiteks ebaregulaarne siidameriitm voi kui teil
on kalduvus madala vererdhu tekkeks voi te kasutate vererdhuravimeid. Rispolept vdib
pOhjustada madalat vererdhku. Teie annust vdidakse kohandada.



. kui teil on moni insulti soodustav tegur, nagu kdrge vererdhk, siidameveresoonkonna héire voi
probleemid ajuveresoontega.

. kui teil on kunagi esinenud keele, suu ja ndo tahtmatuid liigutusi.

. kui teil on kunagi olnud seisund, mille siimptomite hulka kuuluvad kdrge kehatemperatuur,
lihasjdikus, higistamine v8i teadvuse vihenemine (seda nimetatakse ka maliigseks
neuroleptiliseks siindroomiks).

. kui teil on Parkinsoni tSbi voi dementsus.

kui te teate, et teil on kunagi esinenud vere valgeliblede madalat taset (mis vdis, aga ei

pruukinud olla pdhjustatud teistest ravimitest).

kui te olete diabeetik.

kui teil on epilepsia.

kui te olete mees ja teil on olnud probleeme pikaajalise voi valuliku erektsiooniga.

kui teil on probleeme kehatemperatuuri kontrolli ja iilekuumenemisega.

kui teil on neeruprobleeme.

kui teil on maksaprobleeme.

kui teil on hormoon prolaktiini ebanormaalselt korge tase veres vai teil on vdimalik prolaktiin-

soltuv kasvaja.

. kui teil v3i kellelgi teie perekonnast on varem esinenud verehiiiibeid, sest antipsithhootikume on
seostatud verehiilivete moodustumisega.

Kui te pole kindel, kas midagi {ilalnimetatust kehtib teie puhul, rdzkige enne Rispolept’i votmist oma
arsti vOi apteekriga.

Kuna Rispolept’i votvatel patsientidel on viaga harva tiheldatud ohtlikult madalat valgete vereliblede
taset (valged verelibled on vajalikud voitlemaks infektsioonidega teie veres), vdib arst kontrollida teie
vere valgeliblede taset.

Rispolept’i mdjul voib teie kehakaal tdusta. Oluline kehakaalu suurenemine voib kahjustada teie
tervist. Teie arst peab regulaarselt kontrollima teie kehakaalu.

Kuna Rispolept’i votvatel patsientidel on teatatud suhkurtdve tekkest voi olemasoleva suhkurtdve
halvenemisest, peab teie arst kontrollima teid veresuhkru korgele tasemele viitavate ndhtude suhtes.
Olemasoleva suhkurtdvega patsientidel tuleb regulaarselt kontrollida veresuhkru taset.

Rispolept suurendab sageli hormoon prolaktiini sisaldust organismis. See v3ib pdhjustada
kdrvaltoimeid, nditeks menstruaaltsiikli hiireid voi viljakusprobleeme naistel, rinnanddrmete paistetust
meestel (vt 18ik ,,Voimalikud kdrvaltoimed®). Selliste kdrvaltoimete tekkimisel on soovitatav
kontrollida prolaktiini taset veres.

Silmalédtse hagususe (kae e katarakti) operatsiooni ajal v3ib juhtuda, et pupill (must ketas silma
keskel) ei pruugi laieneda nii palju kui tarvis. Samuti v3ib juhtuda, et iiris (silma vérviline osa)
muutub operatsiooni ajal 16dvaks, mistdttu on voimalik silma vigastus. Kui teil on plaanis
silmaoperatsioon, radkige kindlasti silmaarstile, et te votate seda ravimit.

Eakad dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel on suurenenud insuldirisk. Te ei tohi vétta risperidooni, kui teil on
insuldist pShjustatud dementsus.

Risperidoon-ravi ajal peate te sagedasti arsti kiilastama.

Medikamentoosne ravi on vajalik kohe, kui teie voi teie hooldaja mérkab #kilist muutust teie vaimses
seisundis, dkki tekkinud ndrkust voi tuimust néopiirkonnas, kétel v3i jalgadel (eriti ithepoolset) v&i
segast konet (ka siis, kui need muutused on olnud lithiajalised). Need néhud voivad viidata
ajuinsuldile.

Lapsed ja noorukid
Enne kui alustatakse sotsialiseerumata kiitumishéire ravi, tuleb vilistada teised agressiivse kditumise
pShjused.



Kui risperidoon-ravi ajal tekib vdsimus, vdib manustamisaja muutus tdhelepanuhiireid parandada.
Enne kui alustatakse ravi vdidakse teie voi teie lapse kehakaalu mdota ning seda ravi ajal regulaarselt
jélgida.

Viikeses mitteesinduslikus uuringus suukaudse risperidooniga teatati kehapikkuse suurenemisest
risperidooniga ravitud lastel, kuid on teadmata, kas selle pdhjuseks on ravimi toime vdi mdni muu
tegur.

Muud ravimid ja Rispolept
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

FEriti oluline on pidada néu oma arsti voi apteekriga, kui votate monda jirgnevatest ravimitest:

. ravimid, mille toimel te rahunete (bensodiasepiinid) ning samuti osad valuvaigistid (opiaadid),
allergiaravimid (moned antihistamiinikumid) — risperidoon v3ib suurendada nende ravimite
rahustavat toimet;

. ravimid, mis vdivad muuta teie siidame elektrilist aktiivsust, nagu néiteks malaariavastased,

stidameriitmi ravimid, allergiaravimid (antihistamiinikumid), mdned antidepressandid v6i muud

psithhiaatrilised ravimid;

ravimid, mis pohjustavad aeglast siidameriitmi;

ravimid, mis langetavad veres kaaliumi sisaldust (nagu teatud diureetikumid);

vererdhku langetavad ravimid. Rispolept voib alandada vererdhku;

Parkinsoni tove ravimid (nagu levodopa);

ravimid, mis suurendavad kesknérvisiisteemi aktiivsust (psiihhostimulandid, nagu

metiililfenidaat);

. vett véljutavad ravimid (diureetikumid), mida kasutatakse siidameprobleemide korral vdi kui
vedeliku liigse peetuse tottu on teil tekkinud monesse kehapiirkonda tursed (nagu furosemiid
vdi klorotiasiid). Dementsusega eakatel vdib Rispolept iiksi voi koos furosemiidiga vdetuna
suurendada insuldi vdi surma riski.

Jargnevad ravimid voivad risperidooni toimet viihendada

. rifampitsiin (mdnede infektsioonide korral kasutatav ravim);
. karbamasepiin, feniitoiin (epilepsiaravimid);
. fenobarbitaal.

Kui te hakkate neid ravimeid votma vai I8petate nende ravimite votmise, vite te vajada erinevat
risperidooni annust.

Jargnevad ravimid voivad risperidooni toimet suurendada

kinidiin (kasutatakse teatud tiitipi stidamehaiguste korral);

antidepressandid, nagu paroksetiin, fluoksetiinid, tritsiiklilised antidepressandid;
beeta-blokaatorid (kasutatakse kdrge vererdhu ravis);

fenotiasiinid (nt ravimid, mida kasutatakse psiihhoosi ravis v8i rahunemiseks);
tsimetidiin, ranitidiin (maohappe blokaatorid);

itrakonasool ja ketokonasool (seeninfektsioonide vastased ravimid);

teatud ravimid, mida kasutatakse HIV/AIDS-i raviks, nt ritonaviir;

verapamiil - ravim, mida kasutatakse kodrgvererShutdve ja/vai siidame riitmihéirete raviks;
sertraliin ja fluvoksamiin - ravimid, mida kasutatakse depressiooni ja teiste psiihhiaatriliste
hiirete raviks.

Kui te hakkate neid ravimeid votma vdi Idpetate nende ravimite votmise, vdite te vajada erinevat
risperidooni annust.

Kui te pole kindel, kas midagi {ilalnimetatust kehtib teie puhul, rddkige enne ravimi Rispolept v&tmist
oma arsti voi apteekriga.

Rispolept koos toidu, joogi ja alkoholiga
Ravimit vdib vdtta koos s66giga voi ilma. Rispolept-ravi ajal tuleb viltida alkoholi joomist.



Rasedus, imetamine ja viljakus

. Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arst otsustab, kas vdite ravimit votta.
. Vastsiindinutel, kelle emad on raseduse viimasel trimestril (raseduse kolme viimase kuu

jooksul) kasutanud Rispolept’i, voib esineda jargmisi siimptomeid: vérisemine, lihasjdikus
ja/vdi ndrkus, unisus, rahutus, hingamisprobleemid ja raskused toitmisel. Kui vastsiindinul tekib
moni nendest siimptomitest, tuleks votta ithendust arstiga.

. Rispolept vdib tdsta teie veres hormoon prolaktiini taset, mis vdib mdjutada teie viljakust (vt
161k ,,V&imalikud koérvaltoimed®).

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Rispolept-ravi ajal voib tekkida pearinglus, vasimus ja ndgemisprobleemid. Arge juhtige autot ega
toGtage masinate voi todriistadega enne, kui olete ndu pidanud oma arstiga.

Rispolept sisaldab laktoosi

Rispolept dhukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad laktoosi — teatud tiiiipi suhkrut. Kui arst on
teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi vStmist ndu oma arstiga.
Rispolept 2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad ka virvainet
»wpiikeseloojangukollast“ (E110), mis v3ib tekitada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Rispolept’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Soovitatavad annused on jirgmised:
Skisofreenia ravi

Tdiskasvanud

. Tavaline algannus on 2 mg pdevas, annust vdidakse suurendada teisel pdeval 4 mg-le.

. Arst vdib seejdrel annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile allub.

. Enamus inimesi tunneb ennast paremini 66pdevaste annustega 4 kuni 6 mg.

. Oopievase koguannuse vaib jagada kas iiheks vdi kaheks annuseks pievas. Arst iitleb, mis

sobib teile kdige paremini.

Eakad

. Teie algannus on tavaliselt 0,5 mg kaks korda pievas.

. Annust v3idakse seejdrel jark-jargult suurendada 1...2 mg-ni kaks korda péevas.

. Arst iitleb, mis sobib teile kdige paremini.

Mania ravi

Tdiskasvanud

. Teie algannus on tavaliselt 2 mg iiks kord péevas.

. Arst vdib seejdrel jark-jargult annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile
allub.

. Enamus inimesi tunneb ennast paremini annustega 1 kuni 6 mg iiks kord péevas.

Eakad

. Teie algannus on tavaliselt 0,5 mg kaks korda pievas.

. Arst vdib seejdrel jark-jargult annust kohandada kuni 1...2 mg kaks korda péevas, olenevalt

sellest, kuidas teie haigus ravile allub.



Pikaajalise agressiivsuse ravi Alzheimeri dementsusega isikutel
Tiiskasvanud (sh eakad)
. Teie algannus on tavaliselt 0,25 mg (0,25 ml Rispolept 1 mg/ml suukaudset lahust) kaks korda

péevas.

. Arst vdib seejdrel jark-jargult annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile
allub.

. Enamus inimesi tunneb ennast paremini annusega 0,5 mg kaks korda pievas. Moned patsiendid
voivad vajada annust 1 mg kaks korda pievas.

. Ravi kestus Alzheimeri dementsusega patsientidel ei tohi iiletada 6 nédalat.

Kasutamine lastel ja noorukitel
. Rispolept’i ei tohi kasutada skisofreenia ja mania raviks alla 18-aastastel lastel ja noorukitel.

Sotsialiseerumata kéiiitumishdire ravi
Annus soltub teie lapse kehakaalust.

Alla 50 kg kaaluvad lapsed

. Algannus on tavaliselt 0,25 mg (0,25 ml Rispolept 1 mg/ml suukaudset lahust) iiks kord pdevas.

. Annust voidakse suurendada igal teisel pdeval 0,25 mg kaupa péevas.

. Tavaline séilitusannus on 0,25 mg kuni 0,75 mg (0,25 ml kuni 0,75 ml Rispolept 1 mg/ml
suukaudset lahust) iiks kord paevas.

Ule 50 kg kaaluvad lapsed

. Algannus on tavaliselt 0,5 mg iiks kord pdevas.
. Annust vdidakse suurendada igal teisel paeval 0,5 mg kaupa paevas.
. Tavaline sdilitusannus on 0,5 mg kuni 1,5 mg iiks kord péevas.

Ravi kestus sotsialiseerumata kditumishdirega patsientidel ei tohi iiletada 6 nidalat.
Alla 5-aastastel lastel ei tohi sotsialiseerumata kditumishiiret Rispolept’iga ravida.

Maksa- voi neeruhaigustega patsiendid

Soltumata ravitavast haigusest, tuleb koik risperidooni algannused ja jargnevad annused poolitada.
Nendel patsientidel peab annuse suurendamine olema aeglasem.

Risperidooni tuleb selles patsiendigrupis kasutada ettevaatusega.

Manustamisviis

SUUKAUDNE

. Neelake tablett alla koos veega.

. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi allaneelamist.

Kui te vitate Rispolept’i rohkem kui ette nihtud

. Poorduge kohe arsti poole. Votke ravimipakend endaga kaasa.

. Uleannustamise korral vdite te tunda end unise voi visinuna, tekkida vdivad tavatud
kehaliigutused, raskused kdndimisel ja seismisel, pearinglus madala vererdhu t&ttu voi teil
voivad tekkida siidameriitmi hdired voi krambid.

Kui te unustate Rispolept’i votta

. Kui olete unustanud ravimit votta, votke see niipea kui see teile meenub. Kui aga on juba
peaaegu kies jargmise annuse kord, jatke unustatud annus vahele ja jéitkake senist ravi. Kui
jétate vahele kaks vdi enam annust, votke ithendust oma arstiga.

. Arge vitke kahekordset annust (kaks annust samal ajal), kui ravim jii eelmisel korral
votmata.



Kui te Iopetate Rispolept’i votmise
Arge 10petage ravi, kui te ei ole eelnevalt arstiga ndu pidanud. Teie haigusnidhud vdivad taastekkida.
Kui teie arst otsustab ravi Ipetada, vdidakse teie annust vidhendada jark-jargult mitme pdeva jooksul.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Réaikige otsekohe oma arstile, kui teil tekib moni jairgmistest aeg-ajalt esinevatest

korvaltoimetest (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):

. kui teil on dementsus ja teil tekib dkki vaimse seisundi muutus voi nédo, kéte vdi jalgade ékiline
ndrkus voi tuimus (eriti tihel kehapoolel) vai ebaselge kdne, isegi kui see kestab liihikest aega.
Need vdivad olla insuldi ndhud.

. kui teil esineb tardiivdiiskineesia (ndo, keele vdi teiste kehaosade tahtele allumatud tdmblevad
liigutused voi tdmblused). Rédkige otsekohe oma arstile, kui teil tekivad tahtmatud riitmilised
keele, suu ja néo liigutused. Vajalik vdib olla Rispolept-ravi katkestamine.

Riaikige otsekohe oma arstile, kui teil tekib moni jirgmistest harva esinevatest korvaltoimetest

(voivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):

. kui teil on veenides, eriti jalaveenides, verehiiiibed (siimptomite hulka kuuluvad jala turse, valu
ja punetus), mis v3ivad piki veresooni liikuda kopsudesse, pShjustades valu rinnus ja
hingamisraskust. Kui te mirkate mdnda neist siimptomitest, otsige otsekohe arstiabi.

. kui teil tekib palavik, lihasjdikus, higistamine v3i teadvuse vihenemine (hiire, mida
nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks siindroomiks). V&imalik, et vajate otsekohe arstiabi.

. kui te olete mees ja teil tekib pikaajaline vdi valulik erektsioon. Seda nimetatakse priapismiks.
Vaimalik, et vajate otsekohe arstiabi.

. kui teil tekib raske allergiline reaktsioon, mille siimptomiteks on palavik, suu, ndo, huulte voi

keele turse, hingeldus, siigelus, nahalo6ve v&i vererShu langus.

Tekkida voivad ka jargmised muud kdrvaltoimed:

Viga sageli esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st)

. Probleemid magamajdamisega vdoi magamisega

. Parkinsonism. See seisund vdib hdlmata: aeglane vdi kahjustunud liikumine, lihaste jdikuse voi
pingsuse tunne (teeb liigutused tdmblevaks) ja monikord isegi liikumise blokeerumise ja uuesti
lilkkuma hakkamise tunne. Teised parkinsonismi siimptomid on aeglane lohisev konnak,
rahuloleku treemor (vérisemine), suurenenud siiljeeritus ja/vdi siiljevool ning néoilme
muutumatuna piisimine
Unisus v3i uimasus

o Peavalu

Sageli esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10-st)

. Kopsupdletik, rindkere infektsioon (bronhiit), nohu siimptomid, siinusinfektsioon
. Kuseteede infektsioon, kdrvainfektsioon, gripilaadne tunne
. Hormooni, mida nimetatakse ,,prolaktiiniks*, taseme tdus, mis on n#htav vereanaliiiisil (vGib,

aga ei pruugi pdhjustada siimptomeid). Korge prolaktiinitaseme siimptomid tekivad aeg-ajalt ja
sinna vdivad kuuluda meestel rindade turse, raskus erektsiooni saavutamisel vdi hoidmisel,
vihenenud suguiha v6i muud seksuaalsed hiired. Naistel voivad sinna kuuluda
ebamugavustunne rindades, piima eritumine rindadest, menstruatsiooni vahelejaamine voi
teised tsiiklihdired voi viljakusprobleemid.

. Kehakaalu tous, s66giisu suurenemine, so6giisu vihenemine
Unehdired, drrituvus, depressioon, drevus, rahutus
. Diistoonia. See on seisund, mis hdlmab aeglaseid vdi piisivaid tahtmatuid lihaste kokkutdmbeid.

Kuigi see voib haarata iikskdik millist kehaosa (ja pShjustada ebanormaalset riihti), haarab
diistoonia sageli ndolihaseid, sh silmade, suu, keele vi 15ua ebanormaalsed liigutused



Pearinglus

Diiskineesia. See on seisund, mis hdlmab tahtmatuid lihaste liigutusi ja siia kuuluvad korduvad,
spastilised vdi védnlevad liigutused voi tomblused

Treemor (virisemine)

Hiagune nidgemine, silmade infektsioon vdi ,,punetavad silmad*

Kiire siidame 166gisagedus, kdrge vererdhk, hingeldus

Kurguvalu, kéha, ninaverejooks, ninakinnisus

Kohuvalu, ebamugavustunne kdhus, oksendamine, iiveldus, kohukinnisus, kdhulahtisus,
seedehiired, suukuivus, hambavalu

Nahal66ve, naha punetus

Lihaste spasmid, luu- vdi lihasvalu, seljavalu, liigesevalu

Kusepidamatus

Keha, kite voi jalgade tursed, palavik, valu rinnus, ndrkus, kurnatus (viasimus) valu
Kukkumine

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 100-st)

Hingamisteede infektsioon, kusepdie infektsioon, silmade infektsioon, kurgumandlite pdletik,
kiitinte seenhaigus, nahainfektsioon, infektsioon, mis hdlmab iiksikut keha- v3i nahapiirkonda,
viirusinfektsioon, lestadest pShjustatud nahapdletik

Teatud tiiiipi valgevereliblede (rakud, mis aitavad v3idelda infektsiooni vastu) arvu langus,
valgevereliblede arvu langus, trombotsiiiitide (vererakud, mis aitavad peatada verejooksu) arvu
langus, aneemia, punavereliblede arvu langus, eosinofiilide (teatud tiiiipi valgeverelibled)
taseme tOus

Allergiline reaktsioon

Suhkurtdbi v&i suhkurtdve halvenemine, vere korge suhkrutase, liigne veejoomine

Kehakaalu vahenemine, s66giisu kadumine, mille tulemuseks on alatoitumus ja madal kehakaal
Kolesteroolisisalduse tous veres

Korgendatud meeleolu (mania), segasusseisund, vidhenenud sugutung, nirvilisus, luupainajad
Stiimulile mittereageerimine, teadvuse kaotus, teadvuse madal tase

Krambid (krambihood), minestamine

Pidev tahtmine keha liigutada, tasakaaluhéired, koordinatsiooni héired, pearinglus
piistitdusmisel, tdhelepanuhiired, kdnehidired, maitsetundlikkuse muutused, vihenenud naha
valu- ja puutetundlikkus, torkimisetunne, ,,sipelgate jooksu® tunne, naha tuimus

Silmade iilitundlikkus valguse suhtes, silmade kuivus, pisaravoolu suurenemine, silmade
punetus

Poorlemise tunne (peapooritus), helin kdrvus, kdrvavalu

Kodade virvendamine (ebanormaalne siidameriitm), siidame iilemiste ja alumiste osade
vahelised erutusjuhtivushéired, siidame erutusjuhtivuse hdired, QT-intervalli pikenemine,
siidame aeglane 166gisagedus, muutused elektrokardiogrammis. Siidame pekslemise tunne
(palpitatsioonid)

Madal vererdhk, vererShu langus piisti tdusmisel (seetdttu vdoivad moned inimesed, kes votavad
Rispolept’i, tunda #kilisel piisti- v3i istuli tdusmisel minestustunnet, pearinglust v3i minestada),
nahadhetus

Toidu sissehingamisest pShjustatud kopsupdletik, kopsu limaskestade tursed, hingamisteede
limaskestade tursed, rdginad kopsus, hingeldus, hdilekahjustus, hingamisteede kahjustus

Mao voi seedetrakti infektsioon, roojapidamatus, viga tahke viljaheide, neelamisraskus,
iilemédrane kohupuhitus

Kublad (v&i ,,ndgestdbi®), siigelus, juuste vdljalangemine, naha paksenemine, ekseem,
nahakuivus, naha viarvuse muutus, akne, kestendus, siigelev peanahk v3i nahk, nahaprobleemid,
naha kahjustus

KFK (kreatiniinfosfokinaas) tdus veres, ensiiiim, mis vahel vabaneb lihaste lagunemisel
Ebanormaalne kehaasend, liigeste jdikus, liigeste tursed, lihasndrkus, kaelavalu

Sage urineerimine, vdimetus urineerida, valu urineerimisel

Erektsioonihdire, ejakulatsiooni hiired

Menstruatsioonide hilinemine, menstruatsioonide drajadmine voi teised tsiiklihdired (naistel)



Meestel rindade suurenemine, eritis rindadest, seksuaalsed héiired, rindade valu,
ebamugavustunne rindades, eritis tupest

Nso, suu, silmade v8i huulte tursed

Kiilmavirinad, kehatemperatuuri tdus

Muutused kdnnakus

Janu, halb enesetunne, ebamugavustunne rinnus, tujust édra olek, ebamugavustunne

Maksa transaminaaside aktiivsuse tdus veres, GGT (gammaglutamiiiiltransferaas — ensiitim)
aktiivsuse tous veres, maksaensiiiimide aktiivsuse tdus veres

Protseduuriaegne valu

Harva esinevad koérvaltoimed (vdivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st)

Infektsioon

Ebapiisav hormooni sekretsioon, mis kontrollib uriini kogust

Unes kondimine

Unega seotud s6omishdire

Suhkur uriinis, madal veresuhkru tase, trigliitseriidide (rasvad) kdrge sisaldus veres
Emotsioonide puudumine, vdimetus saavutada orgasmi

Liikumatus voi reaktsiooni puudumine drkvelolekus (katatoonia)

Aju veresoonte kahjustus

Kontrollimatust diabeedist pohjustatud kooma

Pea viérisemine

Glaukoom (silma siserdhu tdus), silmade liigutuste hdired, silmade podritamine, rihm
Silmaprobleemid kaeoperatsiooni ajal. Kui te vdtate vdi olete varem votnud Rispolept’i, siis
vOib kaeoperatsiooni ajal tekkida seisund, mida nimetatakse operatsiooniaegseks 15dva iirise
siindroomiks (IFIS, intraoperative floppy iris syndrome). Kui teil on tulemas kaeoperatsioon,
radkige kindlasti oma silmaarstile, et te votate vdi olete votnud seda ravimit

Ohtlikult madal valgete vereliblede tase (vajalikud vaitlemaks infektsioonidega teie veres)
Ohtlikult tilem#drane vee tarbimine

Ebaregulaarne siidame 166gisagedus

Uneaegsed hingamisraskused (uneapnoe), kiire, pindmine hingamine

Kohuniédrme pdletik, sooletakistus

Keele turse, huulte Idhenemine, ravimiga seotud nahal6ove

Koom

Lihaskiudude lagunemine ja valu lihastes (rabdomiioliiiis)

Menstruatsioonide hilinemine, rinnandirmete suurenemine, rindade suurenemine, eritis
rindadest

Insuliini (hormoon, mis kontrollib vere suhkrusisaldust) taseme tdus veres

Naha paksenemine

Kehatemperatuuri langus, kite ja jalgade kiilmatunne

Ravimi drajatundhud

Naha ja silmavalgete kollaseks muutumine (ikterus)

Viga harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 10 000-st)

Kontrollimatust diabeedist tingitud eluohtlikud tiisistused
Tdsine allergiline reaktsioon, mis voib hdlmata kdri ja viia hingamisraskusteni.
Soolelihaste liikumatus, mis pdhjustab sulguse

Jargnevat korvaltoimet on tiheldatud teise, risperidooniga véga sarnase ravimi, paliperidooni
kasutamisel, seega v3ib seda oodata ka Rispolept’i kasutamisel: kiire siidame 166gisagedus
pustitdusmisel.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel

Lastel on eeldatavad kdrvaltoimed iildjuhul samasugused nagu tdiskasvanutel.

Jargmistest kdrvaltoimetest on lastel ja noorukitel (5- kuni 17-aastastel) teatatud sagedamini kui
tdiskasvanutel: unisus- v6i uimasustunne, kurnatus (viasimus), peavalu, s66giisu suurenemine,



oksendamine, tavalised kiilmetushaiguse stimptomid, ninakinnisus, kShuvalu, pearinglus, koha,
palavik, treemor (védrisemine), kdhulahtisus ja kusepidamatus (kontrollimatu urineerimine).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rispolept’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blisterpakendil ja kartongkarbil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Blisterpakendid: Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rispolept sisaldab

- Toimeaine on risperidoon.

Iga Rispolept Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1 mg, 2 mg, 3 mg vdi 4 mg risperidooni.
- Teised koostisosad on:

Rispolept 1 mg, Shukese poliimeerikattega tabletid:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitédrklis, mikrokristalliline tselluloos (E460), hiipromelloos
(E464), magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rénidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E464), propiileengliikool (E490).

Rispolept 2 mg, dhukese poliimeerikattega tabletid:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitirklis, mikrokristalliline tselluloos (E460), hiipromelloos
(E464), magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rinidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E464), propiileengliikool (E490), titaandioksiid (E171), talk (E553B),
pdikeseloojangukollane S-alumiiniumlakk (E110).

Rispolept 3 mg, hukese poliimeerikattega tabletid:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitirklis, mikrokristalliline tselluloos (E460), hiipromelloos
(E464), magneesiumstearaat, kolloidne veevaba rénidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E464), propiileengliikool (E490), titaandioksiid (E171), talk (E553B),
kinoliinkollane (E104).

Rispolept 4 mg, hukese poliimeerikattega tabletid:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, maisitédrklis, mikrokristalliline tselluloos (E460), hiipromelloos
(E464), magneesiumstearaat, kolloidne veevaba ranidioksiid, naatriumlauriiiilsulfaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E464), propiileengliikool (E490), titaandioksiid (E171), talk (E553B),
kinoliinkollane (E104), indigotiindisulfonaat-alumiiniumlakk (E132).

Kuidas Rispolept viilja niieb ja pakendi sisu
Rispolept Shukese poliimeerikattega tabletid on pakendatud PVC-LDPE-PVDC/AL blistritesse ja
keeratava PP korgiga HDPE pudelitesse.



Rispolept 1 mg: valged piklikud iihe poolitusjoonega kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega
tabletid mootudega 10,5 mm x 5 mm.

Rispolept 2 mg: oranzid piklikud iithe poolitusjoonega kaksikkumerad Shukese poliimeerikattega
tabletid mdotudega 10,5 mm x 5 mm.

Rispolept 3 mg: kollased piklikud iihe poolitusjoonega kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega
tabletid mootudega 13,5 mm x 5 mm.

Rispolept 4 mg: rohelised piklikud iihe poolitusjoonega kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega
tabletid mootudega 15 mm x 6,5 mm.

Ohukese poliimeerikattega tablettidel on iihel kiiljel margistus, vastavalt RIS 1, RIS 2, RIS 3 ja RIS 4.
Teisele kiiljele voib olla pressitud JANSSEN.

RISPOLEPT &hukese poliimeerikattega tabletid on saadaval jargmistes pakendisuurustes:

. 1 mg: blisterpakendid, mis sisaldavad 6, 20, 50, 60 vdi 100 tabletti ja pudelid, mis sisaldavad
500 tabletti

. 2 mg: blisterpakendid, mis sisaldavad 10, 20, 50, 60 vdi 100 tabletti ja pudelid, mis sisaldavad
500 tabletti

. 3 mg: blisterpakendid, mis sisaldavad 20, 50, 60 v&i 100 tabletti

. 4 mg: blisterpakendid, mis sisaldavad 10, 20, 30, 50, 60 v&i 100 tabletti

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Konstitucijos pr. 21C

LT-08130 Vilnius

Leedu

Tootja:
Janssen-Cilag S.p.A.
Via C. Janssen
Borgo San Michele
1-04100 Latina
[taalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Lootsa 2

Tallinn 11415

Tel: +372 617 7410

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria: Risperdal / Risperdal Quicklet

Belgia: RISPERDAL / RISPERDAL Instasolv

Kiipros: RISPERDAL

Tsehhi Vabariik: RISPERDAL

Taani: RISPERDAL

Eesti: RISPOLEPT

Soome: RISPERDAL / RISPERDAL INSTASOLV

Prantsusmaa: RISPERDAL/ RISPERDALORO

Saksamaa: RISPERDAL 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg/ Risperdal 0,5 mg; 6 mg/ RISPERDAL

QUICKLET 0,5 mg / RISPERDAL QUICKLET 1 mg; 2 mg; 3 mg; 4 mg / Risperdal
Losung 1 mg/ml



Kreeka:
Ungari:
Island:
lirimaa:
Itaalia:
Leedu:
Lati:

Luksemburg:

Malta:
Holland:
Norra:
Poola:
Portugal:
Rumeenia:
Sloveenia:
Hispaania:
Rootsi:

RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL

RISPERDAL / RISPERDAL Quicklet
RISPERDAL

RISPOLEPT

RISPOLEPT

RISPERDAL / RISPERDAL Instasolv
RISPERDAL

RISPERDAL/ RISPERDAL Quicklet
RISPERDAL / RISPERDA Lsmeltetabletter
RISPOLEPT

RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET
RISPOLEPT

RISPERDAL

RISPERDAL / RISPERDAL FLAS
RISPERDAL

Uhendkuningriik: RISPERDAL/ RISPERDAL Quicklet

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2018.



