Sp. zn. sukls123907/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Risperidon Actavis 1 mg potahované tablety
Risperidon Actavis 2 mg potahované tablety
risperidon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1. Co je ptipravek Risperidon Actavis a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pfipravek Risperidon Actavis uzivat
3. Jak se pripravek Risperidon Actavis uziva

4. Mozné nezadouci ti¢inky

5. Jak pripravek Risperidon Actavis uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Risperidon Actavis a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Risperidon Actavis patii do skupiny 1ék11, které se nazyvaji "antipsychotika".

Pripravek Risperidon Actavis se pouziva k 1€¢bé nasledujicich stavi:

o Schizofrenie, kdy muzete vidét, slySet nebo citit véci, které nejsou skuteéné, vefit vécem, které
nejsou pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivavé nebo zmatene¢.

. Manie, kdy se muzete citit velmi vzruSené, radostné, neklidné, nadSené nebo piili§ aktivné. Manie se
vyskytuje u onemocnéni nazyvaného "bipolarni porucha".

e  Kratkodoba lécba (do 6 tydnil) dlouhodobé agrese u osob s Alzheimerovou demenci, které mohou
ohrozit sebe nebo ostatni. Diive je v§ak nutno pouzit jiné postupy (bez pouziti 1é¢ivych piipravki).

e  Kratkodoba 1écba (do 6 tydnt) dlouhodobé agrese u intelektualné postizenych déti (starSich nez 5
let) nebo dospivajicich s poruchami chovani.

Piipravek Risperidon Actavis mlze pomoci ulevit od pfiznakii VaSeho onemocnéni a zabranit, aby se
priznaky vratily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Risperidon Actavis uZivat

NeuZivejte pripravek Risperidon Actavis

e  jestlize jste alergicky(a) na risperidon nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6).
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Nejste-li si jisty(a), ze se Vas to tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete piipravek
Risperidon Actavis uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pied uzitim ptipravku Risperidon Actavis se porad'te se svym Iékarem nebo 1ékarnikem, pokud:

e  mate problémy se srdcem. Piikladem miize byt nepravidelny srdec¢ni rytmus, nachylnost k nizkému
krevnimu tlaku nebo uzivani ptipravkli na snizeni krevniho tlaku. Pfipravek Risperidon Actavis
muze zpusobit sniZzeni krevniho tlaku. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

e  jsou Vam zndmy skutecnosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové piihod¢ (mrtvici) jako
napiiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy nebo problémy s cévami v mozku.

o se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni pohyby jazyka, Gist nebo obliceje.

. se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost, poceni
nebo snizenou uroven védomi (zndmy jako neurolepticky maligni syndrom).

e  mate Parkinsonovu nemoc nebo demenci.

e  vite, ze jste v minulosti méli nizké hladiny bilych krvinek (coz mohlo nebo nemuselo byt zpiisobeno
jinymi léky).

e  mate cukrovku (diabetes mellitus).

e trpite epilepsii.

e  jste muz a kdykoli v minulosti jste me¢l prodlouzenou nebo bolestivou erekci.

e mate problémy s télesnou teplotou nebo prehfivanim.

e mate problémy s ledvinami.

e mate problémy s jatry.

e  mate neobvykle vysokou hladinu hormonu prolaktin v krvi nebo mate nador, ktery mtize byt zavisly
na prolaktinu.

. se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami (ucpani cév,
embolie). Uzivani antipsychotik je totiz spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Nejste-li si jisty(4), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zacnete piipravek Risperidon Actavis uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti uzivajicich pfipravek Risperidon Actavis byl velmi vzacné€ pozorovan
nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek, potfebnych k boji s infekci, v krvi, Vas lékat Vam
muze kontrolovat pocet bilych krvinek.

Pripravek Risperidon Actavis mize zpasobit prirtstek t€¢lesné hmotnosti. Vyznamné zvySeni télesné
hmotnosti miiZze mit neptiznivy vliv na Vase zdravi. Vas Iékat by mél pravidelné méfit Vasi t€lesnou
hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientt uzivajicich piipravek Risperidon Actavis byla pozorovana cukrovka nebo
zhorSeni jiz ptitomné cukrovky, bude 1ékaf kontrolovat pfiznaky zvySeni cukru ve Vasi krvi. U pacientt s jiz
pritomnou cukrovkou je nutno pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi.

Risperidon obvykle zvysuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To miize zptsobit nezadouci u¢inky, jako
jsou menstrua¢ni poruchy nebo potize s ot€hotnénim u zen, u muzi otok prsou (viz také Mozné nezadouci
ucinky). Pokud se tyto nezadouci ucinky vyskytnou, je doporuceno sledovat hladinu prolaktinu v krvi.

Béhem operace oka kvuli zdkalu ¢ocky (katarakta) se zornice (Cerny kruh uprostied Vaseho oka) nemusi
zvétSovat podle potfeby. Také duhovka (barevna ¢ast oka) muze béhem operace zméknout, a to mize vést
k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, sdélte svému lékafi, ze uzivate tento ptipravek.

Stars$i lidé s demenci

U starSich pacientti s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové piihody. Pokud mate demenci zpisobenou
cévni mozkovou piihodou, nemél(a) byste uzivat risperidon.

Béhem lécby risperidonem byste méel(a) Casto navstévovat 1ékare.

V piipadé, Ze Vy nebo Vas oSetiovatel objevite ndhlou zménu Vaseho duSevniho stavu nebo nahlou slabost
nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné strané nebo nejasnou fec 1 kdyz jen na
kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat Iékatské oSetieni. MlZe se jednat o pfiznaky cévni mozkové
ptihody.

Déti a dospivajici

Pred zahajenim 1é¢by u poruchy chovani je nutno vyloucit dalsi pti¢iny agresivniho chovani.
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Pokud se béhem 1é¢by risperidonem objevi tinava, mize problémy s pozornosti zlep$it zména doby podavani
ptipravku.

Pied zahajenim 1écby mtize byt Vam nebo Vasemu ditéti zmétena télesna hmotnost. Ta pak miize byt béhem
1é¢by pravidelné sledovéna.

V malé a nepritkazné studii byl hlaSen nartst t€lesné vysky u déti, které uzivaly risperidon, ale neni znamo,
zda k nému doslo v disledku t¢inku tohoto 1é¢ivého pripravku nebo z néjakého jiného divodu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Risperidon Actavis

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

~ro_r

Zejména je dulezité informovat lékaie nebo lékarnika, pokud uzivate cokoli z ddle uvedeného:

e léky, které plsobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se utisit (benzodiazepiny) nebo nekteré
pripravky proti bolesti (opiaty), ptipravky proti alergii (n¢kterd antihistaminika), protozZe risperidon
muze zvySovat jejich tlumivy tcinek.

e léky, které mohou menit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou pfipravky proti malarii a ptipravky
uzivané pii problémech se srde¢nim rytmem, pii alergiich (antihistaminika), nektera antidepresiva
nebo jiné piipravky na dusevni poruchy.

e léky, které zpomaluji srdecni tep.

e léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (naptiklad nékteré mocopudné ptipravky).

e 1éky, které se uzivaji k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku. Piipravek Risperidon Actavis mize snizit tlak
krve.

e léky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa).

e léky, které zvysSuji aktivitu centralni nervové soustavy (psychostimulanty, jako napi. methylfenidat).

e mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pii problémech nebo otocich ¢asti Vaseho téla vzhledem
k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napt. furosemid nebo chlorothiazid). Ptipravek Risperidon
Actavis uzivany samostatn¢ nebo s furosemidem mize zvysit riziko cévni mozkové piihody nebo
smrti u starSich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou sniZit i¢inek risperidonu:
e rifampicin (ptipravek k 1é¢be ne€kterych infekci),
e karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1€cbé epilepsie),
o fenobarbital.

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

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou zvySovat tcinek risperidonu:

e chinidin (uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce),

e antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva,

e léky znamé jako beta-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého tlaku krve),

e fenothiaziny (napf. 1éky uzivané k 1écbé psychdzy nebo na zklidnéni),

e cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku).

e itrakonazol a ketokonazol (uzivané k 1é¢bé plisnovych infekci)

e urcité lIéky uzivané k 1é¢bé HIV/AIDS, jako je ritonavir

e verapamil, l€k uzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo nenormélniho srde¢niho rytmu
e sertralin a fluvoxamin, Iéky uzivané k 1écbé deprese a dalSich psychickych poruch.

Pokud zacnete nebo prestanete uzivat nektery z téchto ptipravkid, mize byt nutno upravit davku risperidonu.

Nejste-li si jisty(4), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez
zaCnete pripravek Risperidon Actavis uzivat.

Risperidon Actavis s jidlem a alkoholem

Tento pfipravek miZzete uzivat bud’ s jidlem nebo bez jidla. Pfi uzivani ptipravku Risperidon Actavis byste
se m¢l(a) vyvarovat piti alkoholu.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

*  Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem, nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Vas lékat
rozhodne, zda jej uzivat muzete.

* U novorozenct, jejichz matky uzivaly pripravek Risperidon Actavis v poslednim trimestru
(posledni tfi mésice) t€hotenstvi, se mohou vyskytnout tyto piiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo
slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se u Vaseho
ditéte objevi jakykoliv z téchto ptiznaki, prosim, kontaktujte détského 1ékate.

»  Pripravek Risperidon Actavis miize zvy$it hladinu hormonu zvaného “prolaktin”, ktery mtize
ovlivnit plodnost (viz bod 4 “Mozné nezadouci ucinky”).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem lécby pripravkem Risperidon Actavis se mohou vyskytnout zavrat’, inava a problémy s vidénim.
Neftid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez predchozi porady s Iékarem.

Pripravek Risperidon Actavis obsahuje laktosu

Pokud Vam Iékaf sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy
pfipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Risperidon Actavis uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisti, porad’te se se svym
l1ékafem nebo Iékarnikem.

Doporucdena davka je nasledujici:

K 1é¢bé schizofrenie

Dospeli

Uvodni davka jsou obvykle 2 mg denné, tu Ize zvysit na 4 mg denné druhy den.

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

Vétsina lidi se citi dobie pii denni davce 4 az 6 mg.

Tato celkova denni davka mtize byt rozdélena bud’ do jedné nebo dvou davek za den. Lékai Vam doporuci,
co je pro Vas nejvhodnéjsi.

Starsi pacienti

Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.

Davku mutize 1ékar postupné zvysovat na 1 az 2 mg dvakrat denné.
Vas lékat Vam fekne, co je pro Vas nejlepsi.

K 1é¢b€é manie

Dospeli

Uvodni davka je obvykle 2 mg jednou denné.

Davku mtize 1ékar postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1écbu.
VétSina lidi se citi dobie pti denni davee 1 az 6 mg.

Starsi pacienti

Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.
Davku mutize 1ékat postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné podle toho, jak odpovidate na 1écbu.

K 1é¢bé pretrvavajici agrese u osob s Alzheimerovou demenci

Dospéli (véetné starsich pacientit)
Uvodni davka je obvykle 0,25 mg dvakrat denné (vhodna 1ékova forma pro podani 0,25 mg je peroralni
roztok 1 mg/ml).
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Davku muize 1ékaf postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.

Vétsina lidi se citi dobfe pii denni davce 0,5 mg dvakrat denné. Nékteti pacienti mohou potiebovat 1 mg
dvakrat denné.

Trvani &by u pacientl s Alzheimerovou demenci by nemélo byt delsi nez 6 tydni.

Pro davky nedostupné s timto ptipravkem (0,25 mg) jsou k dispozici jiné piipravky s obsahem risperidonu.
Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici do 18 let véku by piipravek Risperidon Actavis na 1écbu schizofrenie nebo manie neméli
uZivat.

K 1é¢bé poruch chovani

Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Pro déti, které maji télesnou hmotnost mensi nez 50 kg

Uvodni dévka je obvykle 0,25 mg jednou denn& (vhodné lékova forma pro podani 0,25 mg je peroralni
roztok 1 mg/ml).

Déavku muze 1€kat postupné upravovat obden o 0,25 mg denné.

Obvykla udrzovaci davka je 0,25 mg az 0,75 mg jednou denné¢ (vhodna 1ékova forma pro podani 0,25 mg az
0,75 mg je peroralni roztok 1 mg/ml).

Pro davky nedostupné s timto ptipravkem (0,25 mg, 0,75 mg) jsou k dispozici jiné piipravky s obsahem
risperidonu.

Pro deéti, které maji télesnou hmotnost 50 kg a vice

Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denng.

Déavku muze 1ékat postupné upravovat obden o 0,5 mg denné.
Obvykla udrzovaci davka je 0,5 az 1,5 mg jednou denné.

Trvani 1éCby u pacientl s poruchou chovani by nemélo byt delsi nez 6 tydnt.
Déti do 5 let vé€ku by nemély byt 1éCeny piipravkem Risperidon Actavis pro poruchu chovani.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater

Bez ohledu na chorobu, pro kterou se 1é¢ite, by vSechny uvodni i nasledujici davky risperidonu mély byt
polovi¢ni. U téchto pacientl je nutno zvySovat davku pomaleji.

U této skupiny pacient je nutno risperidon uzivat s opatrnosti.

Zpusob podani
K peroralnimu podani (Gsty).

Tabletu pii polykani zapijejte vodou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Risperidon Actavis, neZ jste mél(a)
Okamzité vyhledejte Iékate. Vezméte si s sebou baleni pripravku, které uzivate.

V piipadé predavkovani se mlzete citit ospaly(4) nebo unaveny(a) nebo mit neobvyklé pohyby téla,
problémy s postojem nebo chtizi, citit zavrat’ vzhledem k nizkému krevnimu tlaku nebo mit nenormalni
buseni srdce nebo zachvat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Risperidon Actavis

Jestlize jste zapomnél(a) uzit ddvku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vSak jiz skoro Cas na dalsi
davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zptisobem. Zapomenete-li uzit dvé a
vice davek, kontaktujte svého 1ékate.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku (neuzivejte dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.
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JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Risperidon Actavis

Nepftestavejte pripravek uzivat bez porady s 1ékarem. Vase ptiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li Iékai o
ukonceni 1é¢by, mlize byt davka snizovana postupné béhem né¢kolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Okamzité oznamte svému lékari, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich méné ¢astych
nezadoucich u¢inki (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):

e Mate demenci a dojde k nahlé zméné Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi nahlé slabost nebo
necitlivost obliceje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné stran€, nebo neztetelna fec, i kdyz jen
na kratky okamzik. MiiZe se jednat o ptiznaky mozkové ptihody (mrtvice).

e Objevi se u Vas tardivni dyskineze (neovladatelné trhavé nebo skubavé pohyby obliCeje, jazyka
nebo jinych ¢asti téla). Okamzité oznamte svému lékafti, objevi-li se u Vas mimovolni rytmické
pohyby jazyka, Gist nebo obliceje. Mlize byt nutno ukoncit 1é¢bu piipravkem Risperidon Actavis.

Okamzité oznamte svému lékari, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych nezadoucich
ucinkd (mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000):

. Krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest a zarudnuti dolni
koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit bolest na hrudi a dychaci obtize.
Jestlize zpozorujete nektery z te€chto priznaki, vyhledejte okamzité 1€kafskou pomoc.

. Objevi se u Vas horecka, ztuhlost svalil, poceni nebo snizena uroveii védomi (onemocnéni zvané
,heurolepticky maligni syndrom*). Miize byt nutnd okamzité 1écba.

. Jste muz a méate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Miize byt nutna
okamzita lécba.

. Objevi se u Vas zavazna alergicka reakce projevujici se horeCkou, otokem tst, obli¢eje, rtti nebo
jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou nebo poklesem krevniho tlaku.

Vyskytnout se mohou také nasledujici nezddouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
e Problémy s usinanim nebo spankem.

e Parkinsonismus: tento stav muize zahrnovat: pomalé nebo zhorSené pohyby, pocit napéti nebo
strnulost svalil (¢ini Vase pohyby trhavymi) a nékdy dokonce i pocit ,,zamrznuti* pohybu a poté jeho
opétovné zahajeni. Dalsi pfiznaky parkinsonismu zahrnuji pomalou Souravou chiizi, tfes v klidu,
zvysenou tvorbu slin a/nebo slinéni, bezvyraznou tvar.

e Pocit ospalosti ¢i snizend pozornost.

e Bolest hlavy.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

e Pneumonie, infekce na hrudi (bronchitida), bézné pfiznaky nachlazeni, infekce dutin, infekce
mocovych cest, infekce ucha, pocit jako pfi chiipce.

e ZvySeni hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin“ (coz mlze nebo nemusi zplsobovat pfiznaky)
zjistitelné pfi krevnim testu. Pfiznaky vysoké hladiny prolaktinu se vyskytuji méné ¢asto a mohou
zahrnovat u muzti zvétSeni prsou, poruchu erekce, nedostatek sexudlni touhy nebo jiné sexudlni
poruchy. U Zzen mohou zahrnovat neptfijemny pocit v prsou, vytok mléka z prsi, absence nebo jiné
poruchy menstruace nebo potize s otéhotnénim.

e Zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, sniZeni chuti k jidlu.

e Poruchy spanku, podrazdénost, deprese, uzkost, neklid.
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Dystonie: to je stav zahrnujici pomalé nebo trvale mimovolné kontrakce svalt. 1 kdyz muze
zahrnovat jakoukoli ¢ast téla (a muZze mit za nasledek abnormalni drzeni téla), dystonie Casto
postihuje svaly v obliceji, v€etné abnormalnich pohybil o¢i, Ust, jazyka nebo celisti.

Zavrat’.

Dyskineze: to je stav zahrnujici mimovolné pohyby svalti a mtize zahrnovat opakované, kiecovité
nebo svijivé pohyby nebo zaskuby.

Ttes.

Rozmazané vidéni, infekce oka nebo zanét spojivek.

Rychly srde¢ni tlukot, vysoky krevni tlak, dusnost.

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

Bolest biicha, nepiijemny pocit v biiSe, zvraceni, nevolnost, zacpa, prijem, porucha traveni, sucho
v ustech, bolest zubu.

Vyrazka, zCervenani ktize.

Svalové ktece, bolest kosti nebo svalu, bolest zad, bolest kloubu.

Inkontinence (inik) moci.

Otok t€la, rukou nebo nohou, horecka, bolest na hrudi, slabost, tinava, bolest.

Pad.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

Infekce dychacich cest, infekce moCového méchyie, infekce oka, zanét mandli, plisnova infekce
nehtll, kozni infekce, infekce omezujici se na jedinou oblast klize nebo Casti téla, virova infekce,
zanét klize zpuisobeny roztoci.

Pokles poctu jistého typu bilych krvinek, které pomahaji k ochrané proti infekci, snizeni poctu bilych
krvinek, snizeni poctu krevnich desticek (krevni buriky, které pomahaji zastavit krvaceni), anémie
(chudokrevnost), pokles poctu Cervenych krvinek, zvySeni poctu eozionfili (typ bilych krvinek)
v krvi.

Alergicka reakce.

Cukrovka nebo zhorSeni cukrovky, vysoka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody.

Ubytek na vaze, ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké tdlesné hmotnosti.

Zvysena hladina cholesterolu ve Vasi krvi.

Povznesena nalada (manie), zmatenost, snizena chut’ na sex, nervozita, no¢ni mury.

Nereagovani na podnéty, ztrata védomi, nizka Groven védomi.

Kiece (zachvaty), mdloby.

Nutkani pohybovat ¢astmi téla, poruchy rovnovahy, poruchy koordinace, zavraté¢ po postaveni,
poruchy pozornosti, poruchy feci, ztrdta nebo abnormalni vniméni chuti, snizena citlivost klize na
bolest a dotyk, pocit brnéni, pichani nebo necitlivosti kiize.

Ptecitlivélost o¢i na svétlo, suché oko, zvysena tvorba slz, zarudnuti oci.

Pocit toceni hlavy (zavrat’), zvonéni v usich, bolest ucha.

Fibrilace sini (abnormalni srde¢ni rytmus), pieruSeni vedeni mezi horni a dolni ¢asti srdce,
abnormalni elektricka vodivost v srdci, prodlouzeni intervalu QT Vaseho srdce, pomaly srde¢ni tep,
nenormalni zdznam elektrické aktivity v srdci (elektrokardiogram neboli EKG), pocit chvéni nebo
buseni na hrudi (palpitace).

Nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni (nasledné mohou mit néktefi lidé uZzivajici
pripravek Risperidon Actavis pocit na omdleni, zavrat¢ nebo mohou omdlit, kdyZz se najednou
postavi nebo posadi), navaly.

Zanét plic zptusobeny vdechnutim potravy, piekrveni plic, piekrveni dychacich cest, chrceni
v plicich, hvizdavy zvuk pfi dychani (sipani), poruchy hlasu, porucha dychacich cest.

Zalude&ni nebo stievni infekce, inkontinence (tnik) stolice, velmi tvrda stolice, obtize pii polykani,
nadmérné nadymani nebo plynatost.

Koptivka, svédéni, ztrata vlastu, ztlusténi kize, ekzém, sucha klze, zména barvy kuze, akné,
Supinatd, svédiva pokozka hlavy nebo klize, onemocnéni klize, kozni 1éze (poSkozeni).

Zvyseni hladiny kreatininfosfokinazy ve Vasikrvi, coz je enzym, ktery se n¢kdy uvoliluje pfi
rozpadu svaltl.

Abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubi, otok kloubti, svalova slabost, bolest kréni patete.

Casté moceni, neschopnost mocit, bolest pti moceni.

Porucha erekce, porucha ejakulace.

Ztrata menstruace, vynechani menstruace nebo jiné problémy s menstrua¢nim cyklem (Zeny).
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e Vyvoj prst u muzd, vytok mléka z prsti, sexualni poruchy, bolest prst, nepiijemny pocit v oblasti
prsu, vaginalni vytok.

e Otok obliceje, ust, oci nebo rti.

e Zimnice, zvySena télesna teplota.

e Zména zpusobu Vasi chize.

e Pocit zizn€, pocit nemoci, nepfijemny pocit na hrudi, pocit rozladénosti, nepiijemny pocit.

e ZvySeni hladiny jaternich transaminaz ve Vasi krvi, zvySena hladina GGT (jaterni enzym gama-
glutamyltransferaza) ve Vasi krvi, zvyseni hladiny jaternich enzymt ve Vasi krvi.

e Proceduralni bolest.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

e Infekce

e Nepfimétené vylucovani hormonu, ktery kontroluje objem moci.

¢ Namésicnost.

e Porucha pfijmu potravy spojena se spankem (jedeni ve spanku).

e  Cukr v moci, nizk4 hladina cukru v krvi, vysoka hladina triglyceridt (tuka) v krvi.

e Nedostatek emoci, neschopnost dosdhnout orgasmu.

e Ztuhnuti nebo nereagovani pii bdélosti (katatonie).

e Problémy s cévami v mozku.

e Koma (bezvédomi) v disledku nekontrolované cukrovky.

e Ttes hlavy.

e Glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku), problémy s pohybem oci, protaeni o¢i, tvorba krust na okraji
vicek.

e Oc¢ni problémy pfi operaci Sedého zakalu (katarakty). Béhem operace katarakty se mize vyskytnout
stav zndmy jako peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS), pokud uzivate nebo pokud jste
uzival(a) pripravek Risperidon Actavis. Pokud potiebujete operaci katarakty, sdélte svému ocnimu
1€kati, ze uzivate nebo jste uzival(a) tento pripravek.

e Nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek potiebnych k boji s infekci ve Vasi krvi.

e Nebezpecné zvyseny prijem vody.

e Nepravidelny srdecni tep.

e Potize s dychanim béhem spanku (spankova apnoe), rychlé, mélké dychani.

e  Zanét slinivky bfisni, sniZeni prichodnosti stiev.

e Otok jazyka, rozpraskané rty, vyrazka na kizi v souvislosti s 1ékem.

e Lupy.

e Rozpad svalovych vladken a bolest svalil (rabdomyolyza).

e Zpozdéni menstruace, zvétSeni zlaz v prsou, zvétSeni prsou, vytok z prsou.

e ZvysSena hladina inzulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) ve Vasi krvi.

e Ztvrdnuti ktize.

¢ Snizeni télesné teploty, chlad v rukach a nohach.

e Priznaky vysazeni Iéku.

e Zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

e Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.
e Zavazna alergicka reakce s otokem, ktery miize postihnout hrdlo a vést k problémtm s dychanim.
o Nedostatek svalového pohybu ve stievé, ktery zptisobuje jeho ucpani.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit cetnost)

e Zavazna nebo zivot ohrozujici vyrazka s puchyfi a olupujici se kuzi, ktera se mize objevit v ustech,
nose, o¢ich, genitaliich a kolem nich a rozsifit se do dalSich oblasti téla (Stevenstiv-Johnsontv
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pii pouzivani jiného 1é¢ivého piipravku nazyvaného paliperidon,
ktery je velmi podobny risperidonu, takze mohou byt o¢ekavany i pfi uzivani pripravku Risperidon Actavis:
Rychly srde¢ni tep pii postaveni.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich

Obecné se ocekava, ze nezadouci ucinky u déti budou podobné nezadoucim ucinkiim u dospélych.
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny castéji u déti a dospivajicich (od 5 do 17 let) nez u dospélych:
ospalost nebo sniZend pozornost, inava, bolest hlavy, zvysena chut k jidlu, zvraceni, pfiznaky nachlazeni,
prekrveni nosni sliznice, bolest bticha, zavrat’, kasel, horecka, tfes, prijem a inkontinence (iinik) moci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
5. Jak pripravek Risperidon Actavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru a na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Risperidon Actavis obsahuje

Lécivou latkou je risperidon.

Jedna potahovana tableta obsahuje 1 mg nebo 2 mg risperidonu.

Pomocnymi latkami jsou

Obsah tablety: laktosa, mikrokrystalicka celulosa, predbobtnaly skrob, magnesium-stearat.
Potah tablety: hypromelosa, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Risperidon Actavis vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 1 mg: bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s délici ryhou, s oznacenim "T1",
o velikosti 8 mm x 5 mm

Tablety 2 mg: bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s délici ryhou, s oznacenim "T2",
o velikosti 10 mm x 5 mm

Tablety 1ze rozd¢lit na stejné davky.

Velikost baleni
6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100, 100x1 potahovanych tablet
v bezbarvém, prihledném PVC/PVDC/ALI blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobci:

Actavis Ltd., BLB016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

GENERICON PHARMA, Gesellschaft m.b.H., Hafnerstrasse 211, A-8054 Graz, Rakousko
Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitza 2600, Bulharsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy :

Litva: Risperidon Actavis
Mad’arsko: Rispons
Ceska republika : Risperidon Actavis

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 07/2023
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