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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Risperidon Vipharm 1 mg potahované tablety
Risperidon Vipharm 2 mg potahované tablety
Risperidon Vipharm 3 mg potahované tablety

risperidonum

Piectéte si, prosim, pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
— Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Risperidon Vipharm a k ¢emu se pouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Risperidon Vipharm uzivat.
3. Jak se Risperidon Vipharm uziva.

4. Mozné nezadouci ti¢inky

5. Uchovavani ptipravku Risperidon Vipharm .

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Risperidon Vipharm a k ¢emu se pouziva

Risperidon Vipharm patii do skupiny 1é¢ivych piipravka nazyvanych antipsychotika.
Risperidon Vipharm se pouziva k 1é¢bé:
- Schizofrenie, kdy muzete vidét, slySet nebo citit véci, které nejsou skuteéné, vétit vécem, které nejsou
pravdivé nebo se citit neobvykle podeztivavé nebo zmatené.
- Manie, kdy se muzete citit velmi vzrusené, radostné, neklidné, nadSené nebo pfili§ aktivné. Manie se
vyskytuje u onemocnéni nazyvaného ,,bipolarni porucha®.
- Kratkodoba lé¢ba (do 6 tydnti) dlouhodobé agrese u osob s Alzheimerovskou demenci, které mohou ohrozit
sebe nebo ostatni. Diive je vSak nutno pouZit jiné postupy (bez pouziti 1éCivych ptipravka).
- Kiratkodob4 lécba (do 6 tydnti) dlouhodobé agrese u intelektudln€ postizenych déti (starSich nez 5 let) nebo
dospivajicich s poruchami chovani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Risperidon Vipharm uzivat

NeuZivejte Risperidon Vipharm
- Jestlize jste alergicky(4) na risperidon nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim piipravku Risperidon Vipharm se porad'te se svym Iékafem nebo Iékarnikem, jestlize:

- mate srde¢ni poruchu. Pfikladem miize byt nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost k nizkému krevnimu
tlaku nebo uzivani pfipravki na snizeni krevniho tlaku. Risperidon Vipharm muize zpisobit snizeni
krevniho tlaku. Je mozZné, Ze bude nutno upravit davkovani.

- Jsou Vam znamy skutecnosti, které¢ u Vas mohou vést k cévni mozkové piihodé (mrtvici) jako naptiklad
vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy (problémy se srdcem ¢i cévami) nebo problémy s cévami
mozku.

- jste nekdy zaznamenal(a) mimovolni (nechtén¢) pohyby jazyka, st a obliceje

- jste nékdy mél(a) stav s pfiznaky jako vysoka teplota, svalova ztuhlost, poceni a zhorSené védomi (také
znamy jako neurolepticky maligni syndrom)

- mate Parkinsonovu chorobu nebo demenci



- vite, ze jste v minulosti mé¢l(a) nizké hladiny bilych krvinek v krvi (coz miize, ale nemusi byt zptisobeno
jinymi léky)

- Jste diabetik/diabeticka (mate cukrovku)

- mate epilepsii

- jste muz a kdykoli v minulosti jste m¢l prodlouzenou nebo bolestivou erekci. Dojde-li k tomu pfi uzivani
ptipravku Risperidon Vipharm, okamzité kontaktujte svého lékare.

- mate problém s télesnou teplotou nebo piehtivanim.

- mate onemocnéni ledvin

- Mmate onemocnéni jater

- mate vysokou hladinu hormonu prolaktin v krvi nebo mate nador, ktery miize byt zavisly na prolaktinu.

- pokud se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potiZe s krevnimi sraZzeninami (ucpéani
cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki jako je tento je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin
V cévach.

Jelikoz u pacientti 1é€enych ptipravkem Risperidon Vipharm bylo velmi vzdcné zaznamendno nebezpecné nizké
mnozstvi ur€itého druhu bilych krvinek, které jsou nutné k obran¢ proti infekcim, 1ékat mize kontrolovat hladinu
bilych krvinek ve Vasi krvi.

Ptipravek Risperidon Vipharm miize zpasobit zvySeni hmotnosti. Velké zvySeni hmotnosti mize nezddoucim
zplsobem ovlivnit Vase zdravi. Lékai by m¢l pravidelné¢ méfit Vasi hmotnost.

JelikoZ u pacientti 1éCenych ptipravkem Risperidon Vipharm byl zaznamenan diabetes mellitus (cukrovka) nebo
zhorSeni existujici cukrovky, 1ékaf by mél kontrolovat, zda nemate projevy zvysené hladiny cukru v krvi. U
pacientl s existujici cukrovkou je zapotiebi pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi.

Béhem operace oka kvili Sedému zakalu (katarakt) nemusi dojit k potiebnému rozsiteni zornice (¢erny kruh
uprostied oka). Také duhovka (barevna ¢ast oka) mtize byt béhem operace ochabla a mize dojit k poskozeni oka.
Pokud mate napldnovanou operaci oka, nezapomeiite o¢niho 1ékatfe informovat, Ze uzivate tento lék.

Starsi lidé s demenci

U starsich lidi s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové piihody (mrtvice). Pokud mate demenci zplisobenou
cévni mozkovou piihodou, nemel(a) byste uzivat risperidon.

Béhem 1é¢by risperidonem byste mél(a) Casto navstévovat 1ékare.

V ptipad€, Ze Vy nebo Vas osetiovatel objevite nahlou zménu Vaseho duSevniho stavu nebo nahlou slabost nebo
necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné stran€, nebo nejasnou tec, i kdyz jen na kratky
okamzik, je nutno ihned vyhledat 1ékaiské osSetfeni. Mlize se jednat o piiznaky cévni mozkové ptihody.

Déti a dospivajici

Pted zahajenim 1écby u poruchy chovani je nutno vyloucit dalsi pficiny agresivniho chovani.

Pokud se béhem 1é¢by risperidonem objevi tnava, mize problémy s pozornosti zlepsit zména doby podavani
pripravku.

Pied zahajenim 1écby mutize byt Vam nebo Vasemu ditéti zméfena t€lesna hmotnost. Ta pak mize byt béhem 1écby
pravidelné sledovana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Risperidon Vipharm
Informujte svého lIékaie nebo l1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat.

Je velmi dalezité, abyste svému 1ékaii sdélili, pokud uzivate jakykoli z ndsledujicich pfipravki:

- Lécivé pripravky, které ptsobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se uklidnit (benzodiazepiny) nebo
nékteré piipravky proti bolesti (opiaty), pfipravky proti alergii (n€ktera antihistaminika), protoze
risperidon mtize zvysovat jejich tlumivy ucinek.

- Lécivé pripravky, které mohou ménit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou ptipravky proti malarii a
ptipravky uzivané pii problémech se srdecnim rytmem (jako chinidin, propafenon), pii alergiich
(antihistaminika), n€ktera antidepresiva nebo jiné pfipravky na dusevni poruchy.

- Lécivé pripravky, které zpomaluji srde¢ni tep.

- Lécivé pripravky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napiiklad nékteré mocopudné ptipravky, tzv.
diuretika).



- Lécivé pripravky, které se uzivaji k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Risperidon Vipharm muze snizit tlak
krve.

- Lécivé pripravky uzivané pii Parkinsonové chorob¢ (jako je levodopa).

- Mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pii problémech se srdcem nebo otocich ¢asti Vaseho téla
vzhledem k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napt. furosemid nebo hydrochlorothiazid). Risperidon
Vipharm uzivany samostatné nebo s furosemidem muize zvysit riziko cévni mozkové piihody nebo smrti u
starsich lidi s demenci.

- Léky, které zvySuji aktivitu centralniho nervového systému (psychostimulancia, napt. metylfenidat).

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou snizit i¢inek risperidonu:
- Rifampicin (ptipravek k 1écbé nékterych infekei)
- Karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é€bé epilepsie)
- Fenobarbital

Pokud zacnete nebo prestanete uzivat néktery z téchto ptipravkl, mize byt nutno upravit davku risperidonu.

Nasledujici 1écivé pripravky mohou zvysSovat ui€inek risperidonu:
- Chinidin (uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce)
- Antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklick4 antidepresiva
- Léky znamé jako beta-blokatory (uzivané k 1écb¢ vysokého tlaku krve)
- Fenothiaziny (uzivané naptiklad k 1é¢bé psychozy nebo na zklidnéni)
- Cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku)

Pokud zacnete nebo prestanete uzivat néktery z téchto pripravki, mize byt nutno upravit davku risperidonu.

Nejste-li si jisty(a), ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad'te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete pripravek Risperidon Vipharm uzivat.

Piipravek Risperidon Vipharm s jidlem, pitim a alkoholem
Mizete uzivat Risperidon Vipharm s jidlem a pitim. Kdyz uzivate Risperidon Vipharm, nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat.

- U novorozencu, jejichz matky uzivaly Risperidon Vipharm v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi) se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost, neklid,
problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u vaseho ditéte objevi jakykoli z téchto priznakd,
prosim, kontaktujte détského 1ékare.

- Pripravek Risperidon Vipharm muze zvysit hladiny hormonu zvaného "prolaktin", coz mize narusit
plodnost (viz Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Béhem 1é¢by ptipravkem Risperidon Vipharm se mzou objevit zavrat’, inava ¢i problémy s vidénim. Nefid'te
dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje bez predchozi porady s lékaiem.

Risperidon Vipharm obsahuje monohydrat laktozy
Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy
ptipravek uZzivat.

Risperidon Vipharm obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

Risperidon Vipharm 2 mg obsahuje oranZovou zZlut’
Tento 1écivy ptipravek obsahuje oranzovou zlut’ (E110), ktera miize zptsobit alergicke reakce.



3. Jak se Risperidon Vipharm uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékat Vam sdéli, jaké mnozstvi l€ku mate uzivat a jak dlouho. Davka a délka 1écby zavisi na VaSem stavu a u
jednotlivych lidi se lisi.

Tabletu mate spolknout a zapit vodou.

Dalsi 1é¢ivé ptipravky obsahujici risperidon jsou dostupné od jinych farmaceutickych firem ve form¢ peroralniho
roztoku 1 mg/ml s moznosti rozdéleni na davky 0,25 mg. Porad’te se se svym lékafem.

Lécba schizofrenie

Dospeli

- Obvykla tvodni davka jsou 2 mg denng, tu Ize zvysit na 4 mg denné od druhého dne.

- Davku muze lékat dale upravovat podle toho, jak odpovidate na 1écbu.

- VétSina lidi se citi 1épe pfi denni ddvce 4 az 6 mg.

- Pripravek Risperidon Vipharm muze zvysit hladiny hormonu zvaného "prolaktin", coz mulze narusit
plodnost (viz Mozné nezadouci ucinky).

- Tato celkova denni davka mize byt rozdélena bud’ do jedné nebo dvou davek za den. Vas Lékatr Vam
doporudi, co je pro Vas nejvhodnéjsi.

Starsi lidé
- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.
- Davku mize l1ékat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denn¢.
- Vas Iékar Vam fekne, jaka davka je pro Vas nejlepsi.

Lécba manie

Dospeli
- Uvodni davka jsou obvykle 2 mg jednou denné.
- Davku maze 1ékar postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.
- V¢étSina lidi se citi 1épe 1 az 6 mg podavanych jednou denné.

Starsi lidé
- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.

- Davku muze 1ékar postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denn¢ podle toho, jak odpovidate na 1écbu.

Lécba pretrvavajici agrese u osob s Alzheimerovskou demenci

Dospéli (véetné starsich lidi)
- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg dvakrat denng.
- Davku maze lékat postupné upravovat podle Vasi odpovedi na 1écbu.
- V¢étSina lidi se citi dobte pii denni davce 0,5 mg dvakrat denn€. Nektefi pacienti mohou potiebovat 1 mg
dvakrat denné.
- Trvani lécby u pacientl s Alzeimerovskou demenci by nemélo byt delsi nez 6 tydnt.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich do 18 let se nema ptipravkem Risperidon Vipharm 1é¢it schizofrenie a manie.

Lécba poruch chovéni u déti a dospivajicich

Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Pro déti, které maji t¢lesnou hmotnost mensi nez 50 kg
- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg jednou denné.
- Dévku mize l€kat postupné upravovat obden o 0,25 mg denné¢.



- Obvykla udrzovaci davka je 0,25 az 0,75 mg jednou denné.

Pro déti, které maji télesnou hmotnost 50 kg a vice
- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denné.
- Davku muze 1ékat postupné upravovat obden o 0,5 mg denné.
- Obvykla udrzovaci davka je 0,5 az 1,5 mg jednou denng.

Trvani [é€by u pacientt s poruchou chovani by nemélo byt delsi nez 6 tydnti.
Déti do 5 let véku by nemély byt 1é¢eny piipravkem Risperidon Vipharm pro poruchu chovani.

Osoby s onemocnénim ledvin nebo jater
Bez ohledu na chorobu, pro kterou se 1é¢ite, by vsechny Givodni i nasledujici davky risperidonu mély byt poloviéni.
U téchto pacientli je nutno zvySovat davku pomaleji. U této skupiny pacientl je nutno risperidon uZzivat s opatrnosti.

JestliZe jste uZil(a) vice pFipravku Risperidon Vipharm, nez jste mél(a)
- Okamzité vyhledejte 1ékaie. Baleni pfipravku vezméte k 1ékati s sebou.
-V pfipadé predavkovani se miZzete citit ospaly(a) nebo unaveny(d) nebo mit neobvyklé pohyby téla,
problémy se stojem nebo chiizi, citit zdvrat’ vzhledem k nizkému krevnimu tlaku nebo mit abnormalni buseni
srdce nebo kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Risperidon Vipharm
- Jestlize jste zapomne¢l(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vSak jiz skoro ¢as na dalsi
davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zptisobem. Zapomenete-li uzit dveé
a vice davek, kontaktujte svého lékate.
- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Risperidon Vipharm
Neprestavejte pripravek uzivat bez porady s I€kafem. Vase ptiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li Iékat o ukonceni
1écby, muze byt davka snizovana postupné béhem nékolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1écivého piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Neprodlen¢ informujte 1ékare, jestlize:

- Zaznamenate krevni srazeniny v zilach, zv1asté dolnich koncetin ( ptiznaky zahrnuji otok, bolest a
zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fe¢istém do plic a zapficinit bolest na hrudi a
dychaci obtize. Jestlize zpozorujete néktery z téchto priznakd, vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc.

- Trpite demenci a nahle u Vas dojde ke zhorSeni duSevniho stavu nebo nahlé¢ slabosti ¢i ztuhlosti obliceje,
rukou ¢i nohou, zejména na jedné strané téla, nebo poruse fe¢i, a to i kratkodob&. Muze se jednat o projevy
cévni mozkové piihody.

- Zaznamenate horec¢ku, zavaznou svalovou ztuhlost, poceni nebo poruchy védomi (stav nazyvany
"neurolepticky maligni syndrom"). MiZe byt nutna okamzita 1ékatska pomoc.

- Jste muz a mate dlouhodobou ¢i bolestivou erekci. Jedna se o tzv. priapismus. Mize byt nutna okamzita
1ékarska pomoc.

- Zaznamenate nechténé rytmické pohyby jazyka, ust a obliceje. Mtize byt nutné ukonceni 1écby
risperidonem.

Dalsi mozné nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- Problémy s usindnim nebo se spankem.




Parkinsonismus. Tento stav zahrnuje: pomalé ¢i naruSené pohyby, pocit ztuhlosti ¢i napéti svalti (coz
zpusobuje trhavé pohyby) a nékdy pocit "zamrznuti" v pohybu a nasledné rozhybani se. Mezi dalsi projevy
parkinsonismu patii pomald, Sourava chuize, tfes v klidu, zvySené slinéni a/nebo slintani a ztrata vyrazu v
obliceji.

Pocit ospalosti nebo snizené pozornosti

Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):

Pneumonie (z4pal plic), hrudni infekce (bronchitida), piiznaky bézného nachlazeni, infekce nosnich dutin,
infekce mocovych cest, infekce ucha, pocit, jak byste m¢l(a) chiipku.

Ptipravek Risperidon Vipharm mtze zvysit hladinu hormonu zvaného "prolaktin", coz se zjisti pfi krevnich
testech (muze, ale nemusi to vyvolavat priznaky). Pokud se vyskytnou ptiznaky vysoké hladiny prolaktinu,
u muzll mohou zahrnovat otok prsou, obtize dosdhnout ¢i udrzet erekci, ¢i jiné sexualni poruchy. U Zen
mohou zahrnovat nepiijemné pocit v prsou, prosakovani mléka z prsou, vynechani menstruace ¢i jiné
poruchy menstruac¢niho cyklu.

Zvyseni hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu

Poruchy spanku, podrazdénost, deprese, uzkost, neklid

Dystonie: jednd se o stav, pii kterém dochdzi ke zpomalenému ¢i trvalému nechténému stahu svalt. Miize
postihovat jakoukoli ¢ast téla (a vést k neobvyklému postoji téla), Casto se vyskytuje na svalech v obliceji
véetné nenormalnich pohybt o¢i, ust, jazyka ¢i Celisti.

Zavrat

Dyskineze: jedna se o stav projevujici se nechténymi pohyby, ktery mize zahrnovat opakované, kiecovité
nebo svijivé pohyby ¢i zaskuby.

Ttes

Rozmazané vidéni, infekce oka (zanét spojivek)

Zrychleny srdec¢ni tep, vysoky krevni tlak, dusnost

Bolest v krku, kasel, krvaceni z nosu, ucpany nos

Bolest bricha, neptijemné pocity v biiSe, zvraceni, nevolnost, zdcpa, prijem, zazivaci obtize, sucho v tstech,
bolest zubil

Vyrazka, zCervenani ktize

Svalové kiece, bolest kosti a kloubd, bolest v zadech, bolest kloubt

Inkontinence (neudrzeni) moci

Otok téla, rukou ¢i nohou, horecka, bolest na hrudi, slabost, tinava, bolest

Pad

Méné asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

Infekce dychacich cest, infekce mocového méchyie, infekce oka, zanét krénich mandli, plisiiové infekce
nehtt, infekce ktize, infekce omezena na jednu oblast ktize €i Cast t€la, virova infekce, zanét klize zptisobeny
roztoci.

Pokles poctu druhu bilych krvinek, které chrani proti infekcim, pokles poctu bilych krvinek, pokles poctu
krevnich desti¢ek (které zastavuji krvaceni), anémie (nedostatek cervenych krvinek), pokles poctu
cervenych krvinek, zvySena hladina eosinofilti (druh bilych krvinek) v krvi

Alergicka reakce

Cukrovka ¢i zhorSeni cukrovky, vysoka hladina krevniho cukru, nadmérmé piti vody

Snizeni hmotnosti, ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké télesné hmotnosti

Zvysena hladina cholesterolu v krvi

Prehnané dobra nalada (manie), zmatenost, snizend chut’ na sex, nervozita, nocni mary

Tardivni diskineze (Skubavé ¢i trhavé pohyby obliceje, jazyka €i jiné Casti téla, které nemizete kontrolovat).
Pokud zaznamenate nechténé rytmické pohyby jazyka, Gst a obliceje, ihned informujte lékate. Mize byt
nutné ukoncéeni 1é¢by piipravkem Risperidon Vipharm.

Nahlé nedostate¢né zasobovani mozku krvi (tzv. mala mrtvice)

Nereagovani na podnéty, ztrata védomi, zhorSeni védomi

Kiece, mdloby

Nutkava potieba hybat ¢astmi téla, porucha rovnovahy, porucha koordinace, zavrat’ pfi vstani, porucha
pozornosti, problémy s feci, ztrata nebo neobvyklé vnimani chuti, snizena citlivost kize na bolest a dotek,
pocit brnéni, pichani ¢i znecitlivéni ktize

Precitlivélost o¢i na svétlo, suchost oka, zvySené slzeni, zEervenani oka

Pocit toceni hlavy, zvonéni v usich, bolest ucha



Fibrilace sini (porucha srde¢niho rytmu), pferuseni vedeni mezi horni a dolni ¢asti srdce, porucha vedeni v
srdci, prodlouZeni intervalu QT v srdci, zpomaleny srde¢ni tep, neobvykla elektricka aktivita srdce (na
elektrokardiogramu — EKG), pocit buseni srdce (palpitace)

Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak kdyz vstanete (néktefi lidé uzivajici ptipravek Risperidon Vipharm
mohou mit nasledn€ pocit na omdleni, zavrati nebo mohou omdlit, kdyz néhle vstanou), z€ervenani
Infekce plic zptisobené vdechovanim potravy do dychacich cest, méstnani tekutiny v plicich, ucpani
dychacich cest, chripky na plicich, hvizdavé dychani, poruchy hlasu, poruchy dychacich cest

Infekce zaludku ¢i stieva, neudrzeni stolice, velmi tvrda stolice, polykaci obtize, nadmérna plynatost ¢i vétry
Kopftivka, svédéni, vypadavani vlast, ztenceni klize, ekzém, suchost kize, zména zbarveni kize, akné,
Supinatd, sveédiva kiize kstice ¢i kiize, poruchy kize, kozni loziska

Vzestup CPK (kreatin fosfokinaza) v krvi, coz je enzym, ktery se n€kdy uvoliiuje pii rozpadu svald
Neobvykly postoj téla, ztuhlost kloubt, otok kloubti, svalova slabost, bolest v §iji

Casté mo&eni, neschopnost vymodit se, bolest pii mo¢eni

Erektilni dysfunkce (porucha erekce), porucha ejakulace

Ztrata menstruace, vynechani menstruace ¢i jiné menstruacni obtize

Zvétseni prsou u muzil, prosakovani mléka z prsou, porucha sexualni funkce, bolest prsou, nepiijemné pocity
v prsou, vytok z pochvy

Otok obliceje, ust, oci ¢i rth

Zimnice, zvyseni télesné teploty

Zména chtize

Pocit zizn¢, pocit Spatného zdravi, neptijemné pocity na hrudi, pocit "mrzutosti", nepfijemné pocity
ZvySena hladina transamindz v krvi, zvySend hladina GGT (jaterni enzym nazyvany gama-
glutamyltransferaza) v krvi, zvy$ena hladina jaternich enzymu v krvi

Bolest pti zakroku.

(mohou postihnout az 1 z 1 000 1idi):

Infekce

Nedostate¢né vylucovani hormonu, ktery reguluje mnozstvi moci

Cukr v moc¢i, nizk4 hladina krevniho cukru, vysoka hladina triglyceridi (druh tuki)

Nedostatek emoci, neschopnost dosdhnout orgasmu

Neurolepticky maligni syndrom (zmatenost, zhorSené védomi ¢i bezvédomi, vysoka horeCka a zavazna
ztuhlost svali)

Problémy s cévami v mozku

Koéma (bezvédomi) kviili nekontrolované cukrovce

Ties hlavy

Glaukom (zvySeny nitroo¢ni tlak), problémy s pohyby o¢i, kouleni o¢i, tvorba krust na kraji o¢nich vicek
Oc¢ni problémy béhem operace Sedého zakalu. Béhem operace Sedého zakalu se pii uzivani pfipravku
Risperidon Vipharm mtiZze vyskytnout stav zvany syndrom ochablé duhovky béhem operace (IFIS). Pokud
mate podstoupit operaci Sedého zakalu, nezapomeiite o¢niho 1ékafe informovat, Ze uzivate tento 1éCivy
pripravek.

Nebezpecné nizky pocet urcitého druhu bilych krvinek, které jsou nutné k boji proti infekci

Zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem ust, obliCeje, rtl ¢i jazyka, dusnosti, svédénim,
kozni vyrazkou a nékdy poklesem krevniho tlaku.

Nebezpeéné vysoky piijem vody

Nepravidelny srde¢ni tep

Krevni srazenina v noze. Krevni srazenina v plicich.

Obtizné dychani béhem spanku (spankova apnoe), zrychleny mélky dech

Zanét slinivky brisni, blokada stfeva

Otok jazyka, rozpraskané rty, vyrazka na klzi souvisejici s Iékem

Lupy

Rozpad svalovych vlaken a bolest ve svalech (rabdomyolyza)

Zpozdéni menstruace, zveétSeni prsni zlazy, zvétSeni prsou, vytok z prst

Zvysena krevni hladina inzulinu (hormon regulujici hladinu cukru v krvi)

Priapismus (dlouhodobé ztopoteni penisu, které muze vyzadovat operaci)

Ztvrdnuti ktize

Snizena télesna teplota, chlad rukou a nohou

Ptiznaky z vysazeni 1éku

ZeZloutnuti ktiZze a o¢niho bélma (Zloutenka)



Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):
- Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.
- Zévazna alergicka reakce s otokem postihujicim hrdlo, ktery mtze vést k dychacim obtizim.
- Ucpani stfeva (ileus).

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenany pfi pouziti jiné 1é¢ivé latky zvané paliperidon, ktera je velmi
podobna risperidonu, takze je 1ze ocekavat i pfi pouziti ptipravku Riperidon Vipharm:
- Rychly tlukot srdce po postaveni se

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Vseobecné se ocekdva, Ze nezadouci u€inky budou podobné jako u dospélych. Nasledujici nezadouci t€inky byly
castéji hlaSeny u déti a dospivajicich (5 az 17 let) nez u dospélych: pocit ospalosti nebo snizené pozornosti, inava,
bolest hlavy, zvyseni chuti k jidlu, zvraceni, ptiznaky béZzného nachlazeni, ucpany nos, bolest biicha, zavrat’, kasel,
horecka, tfes, prijem a inkontinence (neudrzeni) moci.

HlaSeni nezadoucich ucéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Risperidon Vipharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Risperidon obsahuje
Risperidon Vipharm potahované tablety 1 mg, 2 mg, 3 mg:
Lécivou latkou je risperidonum.

Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: Monohydrat laktozy, kukufiény $krob, natrium-lauryl-sulfat. mikrokrystalicka celuloza,
hypromeloza 2910/5 (E464), koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat

Potah tablety: hypromeloza 2910/5 (E464), oxid titanicity (E171), propylenglykol, mastek.
Dalsi pomocné latky:

1 mg: Bila Opadry: oxid titanicity (E171),

2 mQ: Oranzova Opadry: oranzova zlut' (E110)

3 mg: Zluta Opadry: chinolinova zlut' (E 104)

Jak Risperidon Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovangé tablety.

1 mg: Bilé ovalné potahované tablety 11 x 5,5 mm s oboustrannou pulici ryhou.

2 mg: Oranzové ovalné potahované tablety 11 x 5,5 mm s oboustrannou pilici ryhou.
3 mg: Zluté ovalné potahované tablety 11 x 5,5 mm s oboustrannou pilici ryhou.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tablety jsou baleny v PVC/PE/PVDC/AI blistrech v nasledujicich balenich:
1 mg: 6, 20, 50, 60, 100 tablet

2 mg: 20, 50, 60, 100 tablet

3 mg: 20, 50, 60, 100 tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A., ul. A. i F. Radziwiltéw 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki, Polsko

Vyrobce 5
PharmaPath S.A., 1, 28 Octovriou str., AG Varvara 12351, Atény, Recko

Tento 1éCivy pripravek byl v ¢lenskych zemich EHP schvalen pod nasledujicimi nazvy:

Ceska republika Risperidon Vipharm
Polsko Risperidon Vipharm

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 01.03.2022



