Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Rizmoic 200 mikrogrammaa tabletti, kalvopéiillysteinen
naldemediini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldfiikkeen ottamisen, silla se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on mééritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Rizmoic on ja mihin sitd kédytetidn

Mitd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Rizmoic-valmistetta
Miten Rizmoic-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rizmoic-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Rizmoic on ja mihin siti kiytetdin
Rizmoic-valmisteen sisiltima vaikuttava aine on naldemediini.

Se on lddkeaine, jota kdytetdédn aikuisille opioidikipuldédkkeiden aiheuttaman ummetuksen hoitoon
(téllaisia kipulddkkeitd ovat esim. morfiini, oksikodoni, fentanyyli, tramadoli, kodeiini, hydromorfiini
ja metadoni).

Opioidikipulddkkeen aiheuttamia oireita voivat olla:

- ulostustiheyden harveneminen

- ulosteen kovuus

- vatsakipu

- kipu perdsuolessa kovaa ulostetta ulostaessa

- tunne siitd, ettei suoli ole tyhjentynyt kunnolla ulostuksen jélkeen.

Rizmoic-valmistetta voidaan kayttdd potilaille, jotka saavat opioidilédédkettd syovén aiheuttamaan
kipuun tai syopéén liittyméttomaén pitkdaikaiseen kipuun, sen jélkeen, kun he ovat saaneet aiempaa
hoitoa muulla ulostusliddkkeelld, niin sanotulla laksatiivilla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Rizmoic-valmistetta

Ali ota Rizmoic-valmistetta:

- jos olet allerginen naldemediinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on suolenseindmén puhkeama tai suolitukkeuma tai suuri suolitukkeuman riski, silld
tukkeuma voi johtaa suolenseinimén puhkeamaan.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, dlé ota tatd ladkettd. Jos olet epdvarma, keskustele ladkérin

tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rizmoic-valmistetta.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rizmoic-valmistetta:
- jos sinulla on jokin sairaus, joka saattaa heikentdd suolenseindmaé, kuten:
¢ mahahaava
Ogilvien oireyhtymaksi kutsutun sairauden aiheuttama paksusuolen laajentuma
divertikuliitti (suoliston umpipussin tulehdus)
suoliston tai vatsakalvon syopa
vaikeaa ruoansulatuskanavan tulehdusta aiheuttava sairaus, kuten Crohnin tauti.

- jos sinulla aivojen tai keskushermoston syopa, MS-tauti tai Alzheimerin tauti. Jos sinulla on
jokin néisté sairauksista ja saat opioidivieroitusoireita (ks. kohta 4) tai jos opioidildékkeesi ei
endd lievitd kipua riittévésti, ota vélittdmaisti yhteys ladkériin.

- jos olet saanut sydankohtauksen, aivohalvauksen tai ohimenevén aivoverenkiertohdirion (TIA-
kohtauksen) viimeisten 3 kuukauden aikana. Léékarin on tutkittava sinut, jos otat Rizmoic-
valmistetta.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus, kuten alkoholiperdinen maksasairaus, maksan virusinfektio
tai maksan vajaatoiminta. Rizmoic-valmistetta ei saa kayttda tillaisille potilaille.

- jos kaytit tiettyja ladkkeitd, kuten sieni-infektioiden hoitoon kéytettdvaa itrakonatsolia, tai
rifampisiinia, joka on tuberkuloosin ja erdiden muiden infektioiden hoitoon kaytettdva
antibiootti. Ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Rizmoic”.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, tai olet epdvarma, keskustele laédkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rizmoic-valmistetta.

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa Rizmoic-hoidon aikana vilittdmaésti:

- jos sinulla esiintyy voimakasta, pitkdéin jatkuvaa tai pahenevaa vatsakipua, silla se saattaa
olla oire suolenseinimén puhkeamisesta, joka voi olla hengenvaarallinen. Ota heti yhteys
ladkériin ja lopeta Rizmoic-valmisteen ottaminen.

- jos saat opioidivieroitusoireyhtymin oireita (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).
Oireet voivat alkaa minuuttien tai usean pédivan kuluttua Rizmoic-valmisteen tai vastaavan
ladkkeen ottamisesta. Lopeta Rizmoic-valmisteen ottaminen ja ota yhteys ladkériin, jos saat
opioidivieroitusoireita.

- jos sinulla esiintyy voimakasta ripulia tai vatsakipua, kerro l4ékérille, jotta sinua voidaan
tarkkailla ja tarvittaessa hoitaa nesteytykselld ja asianmukaisella laékitykselld.

Lapset ja nuoret
Téma ladke ei ole tarkoitettu lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille, koska sen vaikutuksia lapsille ja
nuorille ei tunneta.

Muut lasikevalmisteet ja Rizmoic.
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeit.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat jotakin seuraavista ladkkeisté:

- rifampisiini, klaritromysiini tai telitromysiini (antibiootteja)

- itrakonatsoli tai ketokonatsoli (kdytetdan sieni-infektioiden hoitoon)

- ritonaviiri, indinaviiri tai sakinaviiri (kéytetddn HIV-infektion hoitoon)

- fenytoiini, karbamatsepiini tai fenobarbitaali (kdytetdén epilepsian hoitoon)

- makikuisma (Hypericum perforatum) (rohdosliéke, jota kidytetdin masennuksen hoitoon)
- siklosporiini (kdytetddn potilaille, joille on tehty elinsiirto, sekd nivelreuman hoitoon).

Naiden ladkkeiden kdyttd samanaikaisesti Rizmoic-valmisteen kanssa saattaa vaikuttaa naldemediinin
tehoon tai voimistaa sen haittavaikutuksia.



Rizmoic juoman kanssa

Vilta greippimehun nauttimista suurina méarind Rizmoic-hoidon aikana. Runsas greippimehun
nauttiminen saattaa nostaa naldemediinin pitoisuutta veressé ja lisétéd haittavaikutuksia (mahdolliset
haittavaikutukset on lueteltu kohdassa 4).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Ladkkeen vaikutuksia raskaana oleville
naisille ei tunneta. Rizmoic-valmisteen kéytto raskauden aikana saattaa aiheuttaa vauvalle
opioidivieroitusoireita (ks. kohta 4). Ladkari kertoo, voitko kéyttdd Rizmoic-valmistetta, jos olet
raskaana.

Ald imetd Rizmoic-hoidon aikana, silli ei tiedeti, kulkeutuuko naldemediini rintamaitoon. Keskustele
ladkarin kanssa, jos olet jo aloittanut imetyksen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Rizmoic-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Rizmoic sisiltdi natriumia
Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 g) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rizmoic-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin 1dakari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1ddkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

o Suositeltu annos on yksi 200 mikrogramman tabletti kerran pédivassa.

o Voit ottaa Rizmoic-valmistetta samanaikaisesti muiden ulostusladkkeiden (laksatiivien) kanssa
tai ilman niit4.

. Voit ottaa Rizmoic-valmistetta mihin aikaan vuorokaudesta tahansa, ruoan kanssa tai aterioiden
vilissd. Hoidon aloitettuasi ota valmiste kuitenkin suurin piirtein samaan aikaan joka paiva.

o Opioidiladkkeen annostusta ei tarvitse muuttaa ennen Rizmoic-hoidon aloitusta.

Jos lopetat opioidiléiikkeen oton

Laakari kehottaa sinua lopettamaan Rizmoic-valmisteen ottamisen, kun lopetat opioidikipulddkkeen
ottamisen. Kysy ladkarilti tai apteekista neuvoa, ennen kuin lopetat Rizmoic-hoidon, jotta viltat
oireidesi pahenemisen.

Jos otat enemmén Rizmoic-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut enemmaén Rizmoic-valmistetta kuin sinun pitdisi, ota yhteys ldakariin tai hakeudu
sairaalaan. Sinua tarkkaillaan opioidivieroitusoireiden varalta (Ks. ”Varoitukset ja varotoimet”
kohdassa 2 seké kohta 4).

Jos unohdat ottaa Rizmoic-valmistetta

Jos unohdat ottaa Rizmoic-tabletin, ota se heti, kun muistat.

Jos seuraavaan annokseen on kuitenkin alle 12 tuntia aikaa, 414 ota unohtunutta annosta, vaan odota
kunnes on aika ottaa seuraava tabletti.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Rizmoic-valmisteen oton
Jos lopetat Rizmoic-valmisteen ottamisen ja jatkat opioidildéikkeen ottamista, ummetus voi palata.
Keskustele ladkérin kanssa, jos lopetat Rizmoic-valmisteen ottamisen.



Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavin Rizmoic-hoitoa saaneilla potilailla havaittu haittavaikutus on ollut opioidivieroitusoireet.
Tédma haittavaikutus on melko harvinainen (saattaa esiintyé enintéén yhdelld henkilolld 100:sta).
Lopeta Rizmoic-valmisteen ottaminen ja ota yhteys lidékiriin, jos saat saman pdivén aikana 3 tai
useampia seuraavista opioidivieroitusoireista:

masentuneisuus

pahoinvointi tai oksentelu

lihassérky

silmien vetisyys tai nenin vuotaminen

pupillien laajentuminen

ihokarvojen nouseminen pystyyn

hikoilu

ripuli

haukottelu

kuume

unettomuus.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd timin ladkkeen kdyton yhteydessa:

Jos saat hoitoa opioidildédkkeelld krooniseen, syopéén liittyméttomaén kipuun:

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintéiin yhdelld henkilollé 1 000:sta):

. Jos saat vakavan allergisen reaktion, lopeta Rizmoic-valmisteen ottaminen ja hakeudu
vélittomasti 1ddkarin hoitoon tai sairaalaan. Vakavan allergisen reaktion oireita ovat:
késien, jalkaterien, nilkkojen, kasvojen tai huulten turvotus, nielun turvotus, joka voi
aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, ithon kutina ja nokkosihottuma.

Yleiset (saattaa esiintyi enintiin yhdelld henkilolla 10:sti):

. ripuli

. vatsakipu

. pahoinvointi
o oksentelu.

Jos saat hoitoa opioidilddkkeelld sy6vén aiheuttamaan kipuun:
Hyvin yleiset (saattaa esiintyi useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:stéi):

. ripuli.
Yleiset:
. vatsakipu.

Jos saat hoitoa opioidilddkkeelld syovén aiheuttamaan tai krooniseen, syopdén liittyméttomaén kipuun:
Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
. maha-suolikanavan puhkeama (suolenseinimén puhkeaminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Rizmoic-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titi 14dkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksissa mainitun viimeisen kdyttdpdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti paivaa.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Tabletit ovat herkkié valolle ja kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rizmoic sisaltia

- Yksi tabletti sisdltdd 200 mikrogrammaa naldemediinia (tosilaattina).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mannitoli, kroskarmelloosinatrium (ks. ”Rizmoic sisdltdd natriumia” kohdassa 2)
ja magnesiumstearaatti.
Kalvopaillyste: hypromelloosi, talkki ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Rizmoic on pyored, halkaisijaltaan noin 6,5 mm:n keltainen kalvopdillysteinen tabletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettu 222" ja Shionogi-logo ja toiselle puolelle 0.2”.

Lééke on alumiinilédpipainopakkauksissa, jotka siséltévét 7, 10 tai 14 tablettia.

Pakkauskoot: 7, 10, 28, 30, 84 tai 100 tablettia.

Laadkettd on saatavana yksittiispakatuissa alumiinildpipainolevyissd, jotka siséltdavat 10 tablettia.
Pakkauskoot: 30 x 1 tablettia yksittdispakatuissa lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissd maassasi.

Myyntiluvan haltija
Shionogi B.V.
Herengracht 464, 1017CA
Amsterdam

Alankomaat

Valmistaja

Shionogi B.V.
Herengracht 464, 1017CA
Amsterdam

Alankomaat



Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Viatris Oy
Puh: +358 20 720 9555
infofi@yviatris.com

Tiami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 05-2025.

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till patienten

Rizmoic 200 mikrogram filmdragerade tabletter
naldemedin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Rizmoic &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Rizmoic

Hur du tar Rizmoic

Eventuella biverkningar

Hur Rizmoic ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Rizmoic iar och vad det anvands for
Rizmoic innehaller den aktiva substansen naldemedin.

Det ar ett lakemedel som anvinds for att behandla vuxna med forstoppning som orsakats av
smirtstillande likemedel som kallas opioider (t.ex. morfin, oxikodon, fentanyl, tramadol, kodein,
hydromorfon, metadon).

Ditt smartstillande opioida ldkemedel kan leda till f6ljande symtom:

- langre tid mellan tarmtdmningarna

- hérd avforing

- buksmarta

- smdrta i dndtarmen vid krystande av hard avforing

- kénsla av att det fortfarande finns avforing kvar i &ndtarmen efter tomning av tarmen.

Rizmoic kan anvindas av patienter som anvénder opioida lakemedel vid cancersmarta eller lingre tids
smirta som inte &r relaterad till cancer efter att de tidigare har behandlats med laxermedel.

2. Vad du behover veta innan du tar Rizmoic

Ta inte Rizmoic:

- om du &r allergisk mot naldemedin eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en blockering eller ett hal i tarmen eller om det finns hog risk for blockering,
eftersom en blockering kan orsaka att ett hél bildas i tarmvaggen.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstéende giller dig. Om du &r oséker, tala med ldkare eller

apotekspersonal innan du anvidnder Rizmoic.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Rizmoic:
- om du lider av en sjukdom som kan péverka tarmviggen sdsom:
e ctt magsar,
en forstorad tjocktarm pa grund av ett tillstand som kallas Ogilvies syndrom,
divertikulit (inflammation i tarmen),
cancer i tarmen eller bukhinnan. Bukhinnan ar tarmomrédets inre yta.
en sjukdom som orsakar allvarlig inflammation i matspjilkningsorganen, sdsom Crohns
sjukdom.

- om du har cancer i hjérnan eller centrala nervsystemet, multipel skleros eller Alzheimers
sjukdom. Om du har dessa tillstdnd och utvecklar opioidabstinenssymtom (se avsnitt 4) eller om
det opioida lakemedlet inte ldngre kontrollerar din smérta, kontakta omedelbart ldkare.

- du har haft en hjartinfarkt, stroke eller TIA-attack under de 3 senaste manaderna. Din lékare ska
kontrollera dig om du tar Rizmoic.

- om du har allvarlig leversjukdom sasom leversjukdom orsakad av alkohol, virusinfektion i
levern eller nedsatt leverfunktion. Rizmoic ska inte anvdndas hos dessa patienter.

- om du tar vissa lakemedel, sdsom itrakonazol, for att behandla svampinfektioner eller ett
antibiotikum som kallas rifampicin for att behandla tuberkulos och andra infektioner. Se ”Andra
lakemedel och Rizmoic”.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pé dig eller du ar oséker, tala med lékare eller apotekspersonal
innan du anvénder Rizmoic.

Tala omedelbart med lékare eller apotekspersonal medan du tar Rizmoic:

- om du far svar, ihdllande eller forvirrad buksmiirta eftersom det kan vara ett symtom pa att
ett hal i tarmvéggen utvecklas, vilket kan vara livshotande. Tala omedelbart med din lékare och
sluta ta Rizmoic.

- om du har symtom pé opioidabstinenssyndrom (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar) som
kan utvecklas inom minuter till flera dagar efter att man har tagit likemedel sdsom Rizmoic.
Sluta ta Rizmoic och kontakta ldkare om du far opioidabstinenssymtom.

- om du har svar diarré eller buksmiirta, tala med din ldkare for undersékning och for att fa
vitskebehandling och ldmpliga ldkemedel vid behov.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel ar inte avsett for barn eller ungdomar under 18 ar pa grund av att lakemedlets effekter
hos barn och ungdomar inte &r kénda.

Andra likemedel och Rizmoic
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Tala med lékare eller apotekspersonal om du tar nadgot av foljande lakemedel:

- rifampicin, klaritromycin eller telitromycin (antibiotika)

- itrakonazol eller ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner)

- ritonavir, indinavir eller sakvinavir (likemedel vid HIV-infektion)

- fenytoin, karbamazepin, fenobarbital (likemedel for att behandla epilepsi).

- johannesdrt (Hypericum perforatum), ett vixtbaserat medel som anvénds {or ldtt nedstimdhet

- ciklosporin, ett likemedel som anvinds hos patienter som har genomgétt organtransplantation,
eller som anvénds for att behandla reumatoid artrit

Anvéndning av dessa ldkemedel samtidigt som Rizmoic kan paverka dess verkningssétt eller 6ka
biverkningarna av naldemedin.



Rizmoic med dryck
Drick inte stora mangder grapefruktjuice nér du tar Rizmoic. Om du gor det kan du fa for mycket
naldemedin i blodet och du kan fa fler biverkningar (eventuella biverkningar anges i avsnitt 4).

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Effekterna av ladkemedlet hos gravida
kvinnor &r inte kdnda. Anvindning av Rizmoic under graviditet kan orsaka opioidabstinens hos barnet
(se avsnitt 4). Din ldkare ger dig rad huruvida du ska anvinda Rizmoic om du ar gravid.

Du féar inte amma under behandling med Rizmoic, dé det inte &r kdnt om naldemedin utsondras i
brostmjolk. Radfraga lakare om du redan ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Rizmoic har ingen paverkan pé formagan att framfora fordon och anvianda maskiner.

Rizmoic innehéller natrium
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, det vill séga &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Rizmoic

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

o Rekommenderad dos ér en tablett pd 200 mikrogram en gang dagligen.
o Du kan ta Rizmoic med eller utan laxermedel.
o Du kan ta Rizmoic nér som helst under dagen, med mat eller mellan méltider. Nar du har borjat

ta lakemedlet ska du dock ta det vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.
o Dosen pa det opioida ldkemedlet behover inte dndras innan du borjar ta Rizmoic.

Om du slutar ta det opioida likemedlet

Din ldkare kommer att séga att du ska sluta ta Rizmoic nér du slutar ta det opioida ldkemedlet.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du avbryter behandlingen med Rizmoic, for att undvika
att dina symtom forvérras.

Om du har tagit for stor méiingd av Rizmoic

Tala med lékare eller uppsok sjukhus om du har tagit for stor méngd av Rizmoic. Du kommer att
kontrolleras for symtom pa opioidabstinenssymtom (se avsnitt 2, under ”Varningar och forsiktighet”,
och avsnitt 4).

Om du har glomt att ta Rizmoic

Om du glomt en tablett Rizmoic ska du ta den sé snart du kommer ihég.

Om det déremot dr mindre dn 12 timmar till nésta dos ska du hoppa 6ver den glomda dosen och vinta
till det 4r dags att ta nésta tablett.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Rizmoic

Om du slutar ta Rizmoic medan du fortsitter med det opioida lakemedlet kan det leda till att
forstoppningen aterkommer.

Tala om for din lakare om du slutar att ta Rizmoic.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Den allvarligaste biverkningen som observerats hos patienter som fatt Rizmoic har varit symtom pa
opioidabstinens. Denna biverkning &r mindre vanlig (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Sluta ta Rizmoic och kontakta likare om du far en kombination av 3 eller flera av f6ljande symtom
pé opioidabstinens pa samma dag:
kanner dig nedstamd

illamaende eller krakningar
virkande muskler

rinnande dgon eller rinnande nisa
vidgade pupiller

harstran pa huden reser sig
svettningar

diarré

géspning

feber

somnsvarigheter

Foljande biverkningar kan forekomma med detta ladkemedel:

Om du behandlas med opioida ldkemedel for kronisk smérta som inte ar relaterad till cancer.
Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):

e Om du far en allvarlig allergisk reaktion ska du sluta ta Rizmoic och omedelbart uppsoka
lakare eller sjukhus. Symtom pa allvarliga allergiska reaktioner inkluderar svullnad av hénder,
fotter, fotleder, ansiktet, ldppar eller i halsen, vilket kan orsaka svérighet att svélja eller andas,
hudklida eller hudutslag.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

° diarré

. buksmaérta
° illaméaende
. krakningar

Om du behandlas med opioida lakemedel for cancer.
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler i{in 1 av 10 anvindare):

° diarré
Vanliga:
. buksmarta

Om du far behandling med ett opioidladkemedel mot cancer eller kronisk smérta som inte ar
cancerrelaterad.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

o hal i tarmviggen (gastrointestinal perforation)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
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detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rizmoic ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Varje tablett innehéller 200 mikrogram naldemedin (som tosylat).

- Ovriga innehéllsimnen Ar:
Tablettkdrna: mannitol, kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 under ”Rizmoic innehéller natrium”)
och magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, talk och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Rizmoic &r en rund, cirka 6,5 mm i diameter, gul filmdragerad tablett priglad med 222" och
Shionogi-logotyp pa ena sidan och ”0,2” pa andra sidan.

Detta lakemedel finns tillgéngligt i aluminiumblister, innehéllande 7, 10 eller 14 tabletter.
Forpackningsstorlekar pa 7, 10, 28, 30, 84 eller 100 tabletter.

LikemedIlet finns som aluminium-endosblister innehéllande 10 tabletter.
Forpackningsstorlekar pa 30 x 1 tablett i endosblister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Shionogi B.V.

Herengracht 464, 1017CA

Amsterdam

Nederldnderna

Tillverkare

Shionogi B.V.
Herengracht 464, 1017CA
Amsterdam
Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555
infofi@viatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 05-2025.

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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