Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Rismyl 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg kalvopiillysteiset tabletit
risperidoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maéritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Rismyl on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytit Rismyl-tabletteja
Miten Rismyl-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Rismyl-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Sk L=

1. Miti Rismyl on ja mihin siti kdytetiin
Rismyl kuuluu psykoosilddkkeiden ryhméén.

Rismyl-tabletteja kiytetddn seuraavassa lueteltujen hiirididen hoitoon

e skitsofrenia, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epiluuloisuus ja sekavuus.

e mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemakkuus, kiihtyneisyys,
innostuneisuus tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen mielialahéirioon liittyvé
hiirigtila.

e pitkékestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito potilailla, joilla on
Alzheimerin tautiin liittyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille,
kun vaihtoehtoisia (1a4dkkeettomié) hoitoja on ensin kokeiltu.

e vihintddn 5-vuotiaiden dlyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kéaytoshdiridihin
liittyvien pitkékestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito.

Risperidonia, jota Rismyl sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Rismyl-tabletteja

Ali kiyti Rismyl-tabletteja
. jos olet allerginen risperidonille tai timéan ld4dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Rismyl-tabletteja

. jos kaytit furosemidia (nesteenpoistolddke, jota kiytetddn vihentdmain turvotusta ja nesteen
kertymisté erityyppisten sairauksien, kuten sydén- tai maksasairauden, yhteydessd).



o jos sinulla on jokin sydénsairaus, esimerkiksi sydénlihaksen heikkous (syddmen vajaatoiminta),
aiempi syddnkohtaus, taipumus matalaan verenpaineeseen tai sinulla on verenpaineldékitys
Rismyl voi alentaa verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

o jos sind tai joku muu perheenjésenesi on kérsinyt aiemmin epdsdinndllisestd syddmen rytmisté,
silld timén l4ddkkeen on osoitettu liittyneen mahdollisesti vakaviin syddmen rytmin muutoksiin

o jos tiedét, ettd sinulla on tekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea
verenpaine, verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

o jos tiedat, ettd sinulla on veritulpan muodostumiselle altistavia tekijoitd, esimerkiksi jos tupakoit

tai olet tupakoinut tai joudut todennikoisesti olemaan pitkédan liikkumatta (esim. leikkauksen
jéalkeen tai sairauden vuoksi)

. jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessa
voi tulla veritulppia

o jos sinulla on tai on aiemmin ollut veren valkosolujen vahyyttd ja erityisesti, jos ndin on
tapahtunut muiden ladkkeiden kadyton yhteydessa

o jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkoliikkeita

o jos sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus)

. jos sinulla on Parkinsonin tauti (aivosairaus, joka aiheuttaa liikehdirioitd, kuten vapinaa,

jaykkyyttd, hidasliikkeisyytta ja laahaavaa kdvelya) tai dementia (kaikkien henkisten
toimintojen, mukaan lukien muistin ja élyllisen suorituskyvyn, yleinen heikkeneminen),
erityisesti Lewyn kappale —dementia (hermosolujen sisélle muodostuu epanormaaleja
proteiinikertymid Parkinsonin taudin yhteydessa)

o jos sinulla on diabetes tai kuulut diabeteksen riskiryhméén (verensokeripitoisuus saattaa olla
koholla)

. jos sinulla on epilepsia

o jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pitkittynyt tai kivulias erektio

. jos sinulla esiintyy héirioitd kehon lampdtilan siételyssé tai ruumiinlimmon kohoamista tai
altistut tai saatat altistua erittiin korkeille l1ampdétiloille tai ankaralle fyysiselle rasitukselle

o jos sinulla on tai alat hoidon aikana kérsid nestehukasta tai veritilavuuden pienenemisesté
(hypovolemiasta)

. jos veresi kalium- tai magnesiumpitoisuus on matala

. jos sinulla on munuaissairaus

. jos sinulla on maksasairaus

. jos sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti

prolaktiinista riippuvainen kasvain

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Rismyl-tablettien kayttoa.

Hoidon aikana
Rismyl voi muuttaa valkosolujen méardai. Valkosolut auttavat infektioiden torjunnassa ja tdstd syysti
ladkarisi voi tehdé sinulle verikokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana.

Rismyl voi aiheuttaa painon nousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle haitallista.
Ladkari punnitsee sinut sdédnnollisesti.

Risperidonia kiyttévilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo aiemmin puhjenneen
diabeteksen pahenemista, joten ladkéri tarkistaa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavat oireet.
Diabetesta jo ennestdin sairastavien potilaiden verensokeri (glukoosi) -arvoja on seurattava
saannollisesti.

Risperidoni suurentaa yleisesti prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta. Tésté saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishéiriditd tai hedelmallisyyden heikkenemisté ja miehille
rintojen turpoamista, sukupuolista haluttomuutta, impotenssia ja maitomaisen nesteen erittymisti
rinnoista (ks. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos tillaisia haittavaikutuksia ilmaantuu, veren
prolaktiinipitoisuus suositellaan tarkistamaan.



Jos sinulle on mééra tehdé silmileikkaus, kerro ladkérille tai sairaalan henkilokunnalle, ettd kaytat tati
ladkettd. Kaihi (silmédn mykion sumentuminen) -leikkauksen aikana tima ladke voi vaikuttaa silmén
pupilliin (mustuaiseen) tai vérikalvoon (silmén vérilliseen osaan), mik4 saattaa johtaa silmdvammaan.

Likkéit dementiapotilaat

l1akkailla dementiapotilailla on suurentunut aivohalvauksen tai ohimenevén aivoverenkiertohdirion
(TIA-kohtauksen) riski. Al kiiyti risperidonia, jos sinulla on aivohalvauksen aiheuttama dementia.
Risperidonihoidon aikana sinun on kaytava sadnnollisesti 1adkérin vastaanotolla.

Ota heti yhteys ldédkariin, jos itse havaitset tai sinua hoitava henkil6 havaitsee sinulla dkillisen
mielentilan muutoksen, tai dkillistd kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista
heikkoutta tai puutumista, nakohairidité tai puheen epaselvyyttd, vaikka oireet kestdisivétkin vain
lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

Lapset ja nuoret
Ennen kaytoshairidisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt tulee
sulkea pois.

Sinun tai lapsesi paino saatetaan mitata ennen hoidon aloittamista ja sitd voidaan seurata sdanndllisesti
hoidon aikana.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vasymystd, 1ddkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
vahentdd keskittymisvaikeuksia.

Suppeassa tutkimuksessa, josta ei voida tehdé paédtelmid, on raportoitu risperidonia kéyttdneiden lasten
pituuden lisdantymistd, mutta ei tiedetd, onko tdmai lddkkeen vaikutus vai johtuuko se jostakin muusta
syystd.

Muut lifikevalmisteet ja Rismyl
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita 1adkari ei ole méédrdnnyt, tai rohdosvalmisteita.

On erityisen tarkedd keskustella ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytét jotain
seuraavista ladkkeista:

e aivoihin vaikuttavat, mielialaa rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet
(opiaatit), allergialddkkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisétd kaikkien ndiden
valmisteiden rauhoittavaa vaikutusta.

o ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkdistd toimintaa, kuten malarialddkkeet (kiniini,
meflokiini), rytmihdirioladkkeet (kuten kinidiini, disopyramidi, prokainamidi, propafenoni,
amiodaroni, sotaloli), allergialddkkeet (antihistamiinit), erddt masennuslidkkeet (kuten
paroksetiini, fluoksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, trisykliset masennuslédkkeet (kuten
amitriptyliini), tetrasykliset masennuslddkkeet (kuten maprotiliini)) tai muut
mielenterveysongelmien hoidossa kiytettiavit ladkkeet (kuten paliperidoni tai fentiatsiinit, joita
kaytetdan psykoosin hoidossa tai mielialaa rauhoittavina lddkkeini)

o lddkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen sykettd, kuten beetasalpaajat tai verapamiili

(kéaytetdan korkean verenpaineen tai rasitusrintakivun hoitoon)

ladkkeet, jotka voivat alentaa veren kalium- tai magnesiumpitoisuutta (kuten erédét diureetit)
verenpainelddkkeet. Rismyl voi alentaa verenpainetta.

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavit ladkkeet (kuten levodopa)

ladkkeet, jotka lisddvét keskushermoston aktiivisuutta (ns. psykostimulantit, kuten metyylifenidaatti)
nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kiytetddn syddnvaivoihin tai nesteen kertymisesté
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Rismyl-tablettien kayttd
yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman riskia
1akkailld dementiapotilailla.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentdi risperidonin vaikutusta
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e rifampisiini (tulehdusten hoitoon kéytettiva ladke)
e karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)
e fenobarbitaali
Jos aloitat tai lopetat ndiden ladkkeiden kéyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat ladkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta
e simetidiini, ranitidiini (mahan liikahappoisuuteen kéytettdvia ladkkeitd)
e itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kiytettivid lddkkeitd)
e tietyt HIV-infektion/aidsin hoitoon kaytettavat lddkkeet, kuten ritonaviiri
Jos aloitat tai lopetat ndiden ladkkeiden kayton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1adkarisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen Rismyl-tablettien kayttoa.

Rismyl ja alkoholi
Alkoholin kayttod tulee vilttdd Rismyl-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

J Jos diti on kayttdnyt Rismyl-tabletteja raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta ja/tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai sydmisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy
ndit oireita, ota yhteys ladkariin.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin kéytit tai kumppanisi kayttaa tata 1ddkettd. Ladkari paattaa,

voitko kayttad tata 1daketta.

Risperidoni saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mika saattaa vaikuttaa seki
miesten ettd naisten hedelmaéllisyyteen (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto

Rismyl-hoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, visymysta ja nékdhaittoja. Alé aja autoa édlaka kayta
tyokaluja tai koneita keskustelematta siitd ensin ladkérisi kanssa.

Rismyl sisiltaa laktoosia

Jos ladkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakérisi kanssa ennen

tdman ladkkeen ottamista.

Rismyl 2 mg kalvopiillysteiset tabletit siséltdvit my0s vériaineena paraoranssia (E110), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Téamai lddkevalmiste siséiltéia alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.
3. Miten Rismyl-tabletteja kiytetiin

Kayta titd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilSkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi kertoo sinulle sopivan Rismyl-annoksen ja kuinka kauan hoitoa jatketaan. Tdma riippuu
voinnistasi ja vaihtelee ihmisten valilla.

Annostus

Skitsofrenian hoito



Aikuiset
e Suositeltu aloitusannos on 2 mg vuorokaudessa. Annos voidaan nostaa 4 mg:aan seuraavana
paivanai.
e [&dkarisi voi timin jdlkeen muuttaa annostasi sen mukaan miten hoito vaikuttaa sinuun.
e  Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4—6 mg.
e Téamai paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti pdivissa otettavaksi.
Laadkarisi kertoo sinulle, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

Likkait potilaat
e Suositeltu aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
e [ &dkarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.
o [Laikarisi kertoo sinulle, miké annostus sopii sinulle parhaiten.

Kiytto lapsille ja nuorille
e Risperidonia ei tule kayttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian hoitoon.

Manian hoito

Aikuiset
e Suositeltu aloitusannos on yleensd 2 mg kerran vuorokaudessa.
e Ladkérisi voi muuttaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
e Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1-6 mg kerran pdivassa.

Likkéit potilaat
e Suositeltu aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
e L&dkarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa
riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Kaytto lapsille ja nuorille
e Risperidonia ei tule kéyttda alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille manian hoitoon.

Pitkékestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva dementia

Aikuiset (mukaan lukien ilikkiit potilaat)
e Suositeltu aloitusannos on yleensd 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa.
e Ladkarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.
e Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
Jotkut potilaat saattavat tarvita 1 mg kahdesti vuorokaudessa.
e Alzheimerin taudista johtuvaa dementiaa sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan
6 viikkoa.

Lasten ja nuorten kiytoshiirioiden hoito
Annoksen suuruus riippuu lapsesi painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset
e Suositeltu aloitusannos on yleensd 0,25 mg kerran vuorokaudessa.
e Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mg:n lisdyksind vuorokaudessa joka toinen paiva.
e Yllédpitoannos on yleensd 0,25-0,75 mg kerran vuorokaudessa.

50 kg tai enemmaén painavat lapset
e Suositeltu aloitusannos on yleensi 0,5 mg kerran vuorokaudessa.
e Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksind vuorokaudessa joka toinen pdiva.
e Ylldpitoannos on yleensd 0,5-1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Kaytdshiiriditd sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.
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Risperidonia ei pida kayttia alle S5-vuotiaille lapsille kdytoshdirididen hoitoon.

Potilaat joilla on munuaisten tai maksan toimintahiirioiti

Hoidettavasta sairaudesta riippumatta, risperidonin aloitusannos ja sitd seuraavat annokset tulee aina
puolittaa. Néilld potilailla annoksen nostaminen tulee toteuttaa hitaammin.

Risperidonin kéytossa tulee noudattaa varovaisuutta tdssd potilasryhmaissa.

Miten Rismyl-tabletteja kiytetiin
e Niele tabletit veden kanssa.
e Rismyl voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Jos otat enemmén Rismyl-tabletteja kuin sinun pitéisi
e Ota vilittomasti yhteys ladkariin. Vie ladkepakkaus mukanasi vastaanotolle.
e Yliannostuksen oireita voivat olla uneliaisuus, visymys, poikkeavat kehon liikkeet, vaikeudet
seistd tai kdvelld, alhaisesta verenpaineesta johtuva huimaus, ja nopea tai poikkeava syddmen
syke tai kouristuskohtaus.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Rismyl-tabletteja
e Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ottamisen ajankohta on ldhelld, jat4 unohtamasi annos véliin ja jatka tavanomaiseen tapaan.
Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys ladkariisi.
e Al ota kaksinKkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Rismyl-tablettien kiyton

Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin 144kérin méaardyksestd, koska oireesi voivat palata.
Jos ladkarisi paattas, ettd sinun tulisi lopettaa timan ladkkeen kéyttd, annostasi voidaan pienentda
asteittain muutaman paivan kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ota vilittomaésti yhteys ldékériin tai mene sairaalan ensiapupoliklinikalle, jos

Yleiset (voi esiintyi enintéifin 1 potilaalla 10:sté):
. sinulle kehittyy keuhkoinfektio, myos vakava keuhkoinfektio, kuten keuhkokuume; sinulla voi

olla erittdin korkea kuume, veristi tai vaahtoavaa yskélimaa ja saatat tuntea olosi todella
heikoksi.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintéin 1 potilaalla 100:sta):

. sinulla ilmenee dkillinen mielialan muutos, kasvosi, késivartesi tai jalkasi alkavat tuntua
yhtakkid heikoilta tai puutuneilta, erityisesti vain toiselta puolelta, tai sinulla on ndkdongelmia
tai puheesi kangertelee, vaikka lyhyenkin ajan. Nam4 saattavat olla merkkeji aivohalvauksesta,
ohimenevésti aivoverenkiertohdiridsti (TIA) tai heikentyneestd aivoverenkierrosta.

. syddmen rytmisi muuttuu poikkeavaksi, esim. syddmessési tuntuu lepatusta (virinéd), tai
sykkeesi laskee erittdin hitaaksi tai poikkeavaksi (sydidnkatkos). Nama saattavat aiheutua
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syddmen poikkeavasta sdhkdsignaalien johtumisesta, ja ne ovat havaittavissa sydédnsdhkokéyran
(EKG) poikkeavana sdahkotoimintana. Joissain tapauksissa tdma voi olla hengenvaarallista.

et reagoi drsykkeisiin (sisdisen tai ulkoisen ympariston muutoksiin), sinulla on matala
tajunnantaso tai menetét tajuntasi tai saat kouristuksia

sinulla on kielen, suun ja kasvojen tahdottomia rytmisid liikkeitd. Téssi tapauksessa voi olla
tarpeen lopettaa risperidonin kaytto.

sairastut diabetekseen, joka on tila, jossa keho ei pysty sddteleméén oikein veren
sokeripitoisuutta. Saatat tuntea itsesi janoiseksi, vaikka virtsaamistarpeesi on kova, ja saatat
tuntea itsesi ndlkdisemmaksi ja samaan aikaan visyneeksi ja veltoksi. Jos diabetesta ei hoideta,
voit joutua koomaan tai voit mahdollisesti saada hoitamattoman diabeteksen aiheuttamia
hengenvaarallisia komplikaatioita.

sairastut useammin infektioihin, kérsit esim. kurkkukivusta, suuhaavoista jne., miké saattaa
johtua valkosolumiirin vihentymisestd, mukaan lukien bakteeri-infektioilta suojaavien solujen
madran vihentyminen

sinulle kehittyy keuhkoinfektio, joka johtuu ruoan henkeen vetdmisesti, tai kirsit keuhkojen
tukkoisuudesta (esim. liman muodostumisen vuoksi)

huomaat ihon alla infektion, joka on yleensi reiden ja pakaran rasvakudoksessa (selluliitti)

et kykene virtsaamaan tai rakkosi ei tyhjenny kokonaan

sinulla on vakava ummetus, joka saattaa johtua suoliston tukkeutumasta tai ulosteen vaikeasta
kovettumisesta ja tiivistymisesté.

Harvinaiset (voi esiintyi enintéiin 1 potilaalla 1 000:sta):

sinulla ilmenee vaikea ihoreaktio, kuten voimakasta ihottumaa, kutinaa tai nokkosihottumaa;
kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotusta, hengenahdistusta, hengitysvaikeuksia,
huimausta tai sokkitila. Nimé& voivat olla merkkejd vaikeasta allergisesta reaktiosta tai
angioedeemasta.

sinulla ilmenee veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (tdmén oireita ovat turvotus, kipu ja
punoitus jaloissa). Veritulppa saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se
aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain ndisti oireista, ota valittdmasti
yhteys ladkériin.

sinulla on kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita vélitontd 1ddkérinhoitoa.

olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tété tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita valitonti lddkarinhoitoa.

sinulla on kovaa vatsakipua, joka tuntuu seldn puolella asti. Tdmé saattaa olla merkki
haimatulehduksesta.

silménsisdinen paineesi kohoaa (glaukooma), miké voi aiheuttaa ndontarkkuuden
heikentymistd ja pitempiaikaisia vakavia ndkdongelmia

sinulla on normaalia alempi veren natriumpitoisuus, miké voi aiheuttaa heikkouden tunnetta,
sekavuutta ja lihassdrkyd. Tama saattaa johtua hormonin (ADH) poikkeavasta erittymisesta,
mika saa kehon sitomaan vettd ja laimentaa verta ja viahentéa siten natriumin maaraa
verenkierrossa. Tamaé saattaa liittyd veden vaarallisen runsaaseen nauttimiseen (yli 2 litraa
vetti paivéssi).

tunnet vakavaa lihasheikkoutta tai lihaskipua, mika saattaa johtua lihaskudoksen
vaurioitumisesta (rabdomyolyysi).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla 10 000:sta):

sinulla ilmenee ruokahaluttomuutta, selittimatonta laihtumista, pahoinvointia, oksentelua,
mahakipua, hengitysvaikeuksia, syddmen harvalyontisyyttd, epitavallista lihaskipua tai
heikkoa, visynytté tai epdmukavaa oloa. Namai voivat olla merkkejé harvinaisesta, henked
uhkaavasta hoitamattoman diabeteksen komplikaatiosta, jota kutsutaan diabeettiseksi
ketoasidoosiksi.

Kerro heti 1d4karille, jos sinulla esiintyy jokin ylld mainituista haittavaikutuksista.



Seuraavia haittavaikutuksia voi myos esiintya:

Hyvin yleiset (voi esiinty yli 1 potilaalla 10:sté):

e Parkinsonismi. Téhén sairauteen liittyy monenlaisia oireita. Yksittdinen oire voi esiintya
harvemmalla kuin yhdelld potilaalla 10:std. Parkinsonismin oireita ovat: lisddntynyt
syljeneritys tai runsas syljeneritys, luurankolihasten kankeus, kuolaaminen, raajojen nykaykset
taivutettaessa, hitaat, vihentyneet tai heikentyneet kehon liikkeet, kasvojen ilmeettomyys,
lihaskireys, niskajaykkyys, lihasjdykkyys, lyhyet, laahustavat ja hatdiset askeleet ja puuttuvat
tavanomaiset késien liikkeet kévellessd, pitkdkestoinen rapyttely, kun potilasta kopautetaan
otsaan (poikkeava refleksi).

e Péinsirky, nukahtamis- ja univaikeudet.

e  Uneliaisuus, unisuus.

Yleiset (voi esiintyi enintiin 1 potilaalla 10:sti):

e Visymys, yleinen heikkous, visymyksen tunne, uneliaisuus tai horros, levottomuus,
kyvyttdmyys istua paikallaan, ahdistuneisuus, masennus, levottomuus, huimaus, uupumuksen
tunne, unihdirié

e oksentelu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, nérastys tai ruoansulatushairio, vatsakipu tai
vatsavaivat, kurkkukipu, suun kuivuminen, hammassarky

e painon nousu, ruumiinlimmon kohoaminen (kuume), lisdéntynyt ruokahalu, ruokahalun
viaheneminen

e hengéstyminen, flunssa, ndon himértyminen, silmén infektio tai allergiset reaktiot, jotka
voivat aiheuttaa paksun eritteen vuotamisen silmésti, poskiontelotulehdukset, nenén tai
poskiontelon tukkoisuus, nendverenvuoto, yska

e virtsatieinfektio, vuoteenkastelu, virtsanpidéatyskyvyttomyys (inkontinenssi), kyvyttomyys
virtsata

e vapina, lihaskouristus, tahattomat kasvojen tai raajojen liikkeet, toistuvat liikkeet tai

poikkeavat kehonasennot, joihin liittyy lihasten supistelua, nivel- ja lihaskipu, selkékipu
nesteiden kertyminen kehoon (esim. késien ja jalkojen turvotus), kdsien ja jalkojen kipu
ihottuma, ihon punoitus, korvatulehdus

kiihked syddmen syke, rintakipu, korkea verenpaine

kaatuilu

prolaktiinihormonin pitoisuuden kasvu veressa.

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintéiin 1 potilaalla 100:sta):

e runsas veden nauttiminen, jano, ulosteen pidityskyvyttdmyys, ilmavaivat, kdheys tai 4&nen
h&irid

e korkeat verensokeriarvot

o virtsarakkotulehdus, virus- ja muut infektiot, nielurisatulehdus, mahatulehdus, kynsien sieni-
infektio

e verenpaineen lasku ylos nousemisen yhteydessé, matala verenpaine, asennon vaihtamiseen
liittyva huimaus, syddmen sykkeen tiedostaminen, alentunut syddmen syke

e virtsaamiskipu, tihedvirtsaisuus

e sekavuus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, unen pidentyminen, painajaisunet,
hermostuneisuus, kohonnut mieliala (mania)

e maksaentsyymien arvon nousu, hemoglobiinin tai punasolujen méirin aleneminen (anemia),
eosinofiilien miirin kasvu (erityisid valkosoluja), veren kreatiinifosfokinaasiarvon nousu,
verihiutaleiden méérin lasku (verisoluja, jotka tyrehdyttdvét verenvuotoa), veren
kolesteroliarvojen nousu

e lihasheikkous, liiallinen levottomuus, johon liittyy lihasspasmeja ja vapinaa, korvakipu,
niskakipu, nivelten turvotus, poikkeava asento, nivelten jaykkyys, epamiellyttiva tunne
rinnassa

e ihovaurio, ihon héiriét, kuiva iho, voimakas ihon kutina, akne, hiusten 1dht6, ekseema (ihon
tulehdus), joka saattaa olla punkin aiheuttama, ihon varimuutos, ihon paksuuntuminen,
punastelu, pistelyn kaltainen tunne, ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, rasvaisen
ihon tulehdus



e kuukautisten loppuminen, seksuaalinen toimintahdirio, erektiohdirid, ejakulaatiohdirid, erite
rinnoista, miehen rintarauhasten suureneminen, kipu tai epdmukava tunne rinnoissa,
vahentynyt seksuaalinen halukkuus, epasdannoéllinen tai viivastynyt kuukautisvuoto,
emdtinerite

e pyodrtyminen, kdvelyvaikeus, hitaus, painon lasku, ruokahalun viheneminen ja siitd johtuva
aliravitsemus ja painon lasku, huonovointisuus, tasapainohiirio, allergia, vilunvéristykset,
koordinaation poikkeavuus, makuhairiot

e kivulias valoherkkyys, silmien verekkyys, kuivat silmét, kyynelnesteen lisdéntyminen

e keuhkojen rahina, puheen puuroutuminen, nielemisvaikeudet, hengityksen
karkeus/vinkuminen

e korvien soiminen, pyorrytyksen tai huimauksen tunne (kiertohuimaus), kasvojen turvotus

Harvinaiset (voivat esiintyé enintiiin 1 potilaalla 1 000:sta):
e orgasmikyvyttdmyys, rintojen suurentuminen tai turvotus, kuumotus tai arkuus
e hilse
e késien ja jalkojen kylmyys, kielen turpoaminen, huulitulehdus, kehonosien, esim. ihon,
kovettuminen
liikkkumattomuus ja reagoimattomuus hereillé ollessa (katatonia)
unissakévely
unen aikainen syomishéirio
silmédluomien reunojen karstoittuminen, silmien pyoritys, silmien liikkeisiin liittyvat ongelmat,
komplikaatiot kaihileikkauksen aikana
tunteiden puuttuminen
ladkehoidon vieroitusoireyhtyma
alentunut ruumiinlampo
nopea pinnallinen hengitys, hengitysvaikeudet nukkuessa
sinusarytmia (hengityksen aiheuttama normaali syketaajuuden vaihtelu)
péén vapina
ihon ja silmien keltaisuus
verensokeria (glukoosia) sisdltdva virtsa, matalat verensokeriarvot, insuliinin, rasvojen (tai
triglyseridien) méiérén kasvu veressa.

Risperidonin kaltaisten ladkkeiden on myos ilmoitettu aiheuttavan verenpaineen laskua seistessd, mika
liittyy erittdin suureen syddmen sykkeen nousuun kehon sopeutuessa.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Lapsilla esiintyvit haittavaikutukset ovat oletettavasti samankaltaisia kuin aikuisilla. Seuraavia
haittavaikutuksia on raportoitu useammin lapsilla ja nuorilla (5—17-vuotiailla) kuin aikuisilla:
unisuuden tunne tai vireyden heikkeneminen, uupuneisuus (visymys), paansarky, lisdantynyt
ruokahalu, oksentelu, vilustumisoireet, nenin tukkoisuus, vatsakipu, huimaus, yski, kuume, vapina
(térind), ripuli ja virtsankarkailu (virtsanpidétyskyvyttomyys).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Rismyl-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Ald kayta titad ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopédivimaérin jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Léapipainopakkaus 0,5 mg ja 1 mg: Siilytd alle 30 °C.

Léapipainopakkaus 2 mg: Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Muovipurkki 0,5 mg ja 1 mg: Séilyti alle 30 °C. Kéytettédvd 180 vuorokauden kuluessa avaamisesta.
Muovipurkki 2 mg: Kéytettdva 180 vuorokauden kuluessa avaamisesta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Rismyl-tabletit sisaltivit
Vaikuttava aine on risperidoni.
Yksi Rismyl kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 0,5 mg, 1 mg tai 2 mg risperidonia.

Muut aineet ovat:

Rismyl 0,5 mg kalvopaillysteinen tabletti:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460),
magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti.

Kalvopdillyste: hypromelloosi (E464), propyleeniglygoli (E490), titaanidioksidi (E171), talkki
(E553B), punainen ja musta rautaoksidi (E172).

Rismyl 1 mg kalvopéillysteinen tabletti:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460),
magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti.

Kalvopdillyste: hypromelloosi (E464), propyleeniglygoli (E490), titaanidioksidi (E171), talkki
(E553B).

Rismyl 2 mg kalvopaillysteinen tabletti:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu maissitirkkelys, mikrokiteinen selluloosa (E460),
magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, natriumlauryylisulfaatti.

Kalvopddllyste: hypromelloosi (E464), propyleeniglygoli (E490), titaanidioksidi (E171), talkki
(E553B), paraoranssi (E110).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Rismyl 0,5 mg tabletti: Punaruskea, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd 0.5 ja toisella puolella on jakouurre.

Rismyl 1 mg tabletti: Valkoinen, pydred, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”1” ja toisella puolella on jakouurre.

Rismyl 2 mg tabletti: Oranssi, pyored, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd ”2” ja toisella puolella on jakouurre.

Pakkauskoot
Rismyl 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg kalvopééllysteisié tabletteja on saatavana 20, 28, 30, 50, 56, 60 ja 100

tabletin ldpipainopakkauksissa.

Rismyl 0,5 mg, 1 mg ja 2 mg kalvopééllysteisié tabletteja on saatavana 28 x 1,30x 1,56 x 1,60 x 1 ja
100 x 1 tabletin perforoiduissa yksittdispakatuissa ldpipainolevyissa.
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Rismyl 0,5 mg, 1 mg, 2 mg kalvopaéllysteisii tabletteja on saatavana 60, 100, 250 tabletin purkissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com

Valmistaja

Mylan Hungary Kft. H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Unkari

Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanti

Mylan Dublin, Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road, Dublin 17, Irlanti

Logiters, Logistica Portugal, S.A, Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugali

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d.
Hohe, Saksa

Tamia pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.1.2026.
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Bipacksedel: Information till patienten
Rismyl 0,5 mg, 1 mg och 2 mg filmdragerade tabletter
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

— Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Rismyl 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Rismyl
Hur du anvinder Rismyl

Eventuella biverkningar

Hur Rismyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN N N

1. Vad Rismyl éir och vad det anvénds for
Rismyl tillhor gruppen antipsykotiska ldkemedel.

Rismyl anvénds for att behandla foljande:

e Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kdnner saker som inte finns, tror saker som
inte &r verkliga eller kdnner sig ovanligt misstinksam eller forvirrad.

e Maniska perioder, som kan innebéra att man kénner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas "’bipolér sjukdom™.

e Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers
sjukdom med demens, som skadar sig sjilva eller andra. Alternativ behandling utan ldkemedel
ska ha provats tidigare.

o Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 &r gamla)
med nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppforandestérning.

Risperidon som finns i Rismyl kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Rismyl

Anvind inte Rismyl
e om du ér allergisk mot risperidon eller ndgot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rismyl
e om du anvinder furosemid (vitskedrivande ldkemedel som anvinds for att minska svullnad
och vitskeansamling som orsakas av olika slags sjukdomar, inklusive hjért- och
leversjukdomar)
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e om du har hjartproblem. Exempel inkluderar om du har en férsvagad hjartmuskel (hjartsvikt),
har haft en hjértinfarkt, om du har en tendens till 1agt blodtryck eller om du tar
blodtrycksmediciner. Rismyl kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

e om du eller ndgon i din familj har en bakgrund av oregelbunden hjértrytm, eftersom denna
medicin har forknippats med potentiellt allvarliga dndringar av hjartrytmen

e om du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sd som hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med nagot blodkarl i hjarnan

e om du vet att du har nagon riskfaktor for att drabbas av blodpropp, till exempel om du roker
eller har rokt, eller om det &r troligt att du kommer att vara ororlig under en lidngre period
(t.ex. efter en operation eller sjukdom)

e om du eller ndgon annan i din familj har en bakgrund av blodproppar, eftersom mediciner som
denna har forknippats med blodproppsbildning

e om du har eller har haft ett 1agt antal vita blodkroppar i blodet, sirskilt om detta har skett nir
du har tagit andra likemedel

e om du ndgon gang har upplevt oftrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet

e om du ndgon gang har haft ett tillstind diar symtomen inkluderar h6g kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ocksa kallat malignt
neuroleptikasyndrom)

e om du har Parkinsons sjukdom (en sjukdom i hjdrnan som orsakar rorelsestorningar sdsom
darrningar, stelhet, langsamma rorelser och sldpande géng) eller demens (allmén forsdmring
av all slags mental forméaga sdsom forsdmring av minne och annan mental
prestationsformaéga), sarskilt Lewykroppsdemens (onormal proteinansamling inuti
nervcellerna vid Parkinsons sjukdom)

e om du dr diabetiker eller 16per risk att utveckla diabetes (om du har forhéjda sockernivéer i
blodet)

e om du har epilepsi

e om du dr man och ndgon ging har haft en ihdllande eller smértsam erektion

om du har problem med att kontrollera din kroppstemperatur, ofta 6verhettas eller ir, eller

kanske kan bli, exponerad for mycket hoga temperaturer eller intensiv motion

om du é&r eller under behandlingen blir uttorkad eller har en 1&g blodvolym (hypovolemi)

om du har laga halter av kalium- eller magnesium i blodet

om du har njurproblem

om du har leverproblem

om du har onormalt héga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumor som

eventuellt dr beroende av prolaktin

Om du ar osdker pa om ndgot av ovanstdende giller dig ska du tala med lidkare eller apotekspersonal
innan du anviander Rismyl.

Under behandling
Risperidon kan orsaka fordandringar av antalet vita blodkroppar, vilka hjdlper till att motverka infektion
och dérfor kan din ldkare ta blodprover innan och under behandlingen.

Rismyl kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pé din hilsa. Din lakare
ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes eller forsdmring av befintlig diabetes har setts hos patienter som anvénder
risperidon ska din ldkare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig diabetes
ska blodsockret (glukos) kontrolleras regelbundet.

Det ar vanligt att risperidon 6kar nivaerna av ett hormon som kallas prolaktin. Detta kan leda till
biverkningar som menstruationsstdrningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av brosten hos
mén, lag sexualdrift, impotens och utséndring av mj6lkliknande vétska ur brosten (se Eventuella
biverkningar). Om s&dana biverkningar uppstar rekommenderas bedomning av prolaktinnivén i blodet.
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Om du ska genomga en 6gonoperation ska du tala om for din ldkare eller sjukhuspersonalen att du tar
detta ldkemedel. Under kataraktkirurgi (férgrumling av 6gats lins) kan detta lidkemedel paverka
pupillen eller iris (6gats fargade del), vilket kan leda till gonskada.

Aldre personer med demens

Hos dldre patienter med demens finns det en 6kad risk for stroke eller mini-stroke (dven kallat en TIA-
attack). Du ska inte anvénda risperidon om du har demens som orsakats av en stroke (slaganfall).

Du ska ha regelbunden kontakt med din doktor under tiden som du behandlas med risperidon.
Kontakta ldkare omgéende om du eller den som vardar dig noterar en plotslig fordndring av ditt
psykiska tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben,
speciellt pa en sida, synproblem eller sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. De uppridknande
symtomen kan vara tecken pa slaganfall.

Barn och ungdomar
Innan behandling av uppforandestorning sitts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits.

Innan behandlingen péborjas kommer du eller ditt barn eventuellt att vigas och vikten kan komma att f6ljas
upp regelbundet under behandlingen.

Om trétthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en éndrad tidpunkt for
lakemedelsintaget ge forbattrad uppmérksamhetsformaga.

En liten och icke-avgorande studie har rapporterat 6kad langdtillvaxt hos barn som anvént risperidon,
men det &r inte ként huruvida detta &r en effekt av ldkemedlet eller om det beror pa ndgon annan orsak.

Andra liikkemedel och Rismyl
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiankas ta andra
lakemedel, &dven receptfria sddana, naturlikemedel eller andra naturprodukter.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande:

o likemedel som paverkar hjérnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilikemedel (vissa antihistaminer). Risperidon 6ka den lugnande
effekten hos alla dessa likemedel.

o likemedel som kan paverka hjértats elektriska aktivitet, t.ex. ldkemedel mot malaria (kinin,
meflokin), hjartrytmproblem (sdsom kinidin, disopyramid, prokainamid, propafenon,
amiodaron, sotalol), allergier (antihistaminer), vissa antidepressivaa medel (sdsom paroxetin,
fluoxetin, sertralin, fluvoxamin, tricykliska antidepressiva medel (sdsom amitriptylin)),
tetracykliska antidepressiva medel (sdésom maprotilin) eller andra ldkemedel mot psykiska
problem (sasom paliperidon eller fenotiaziner som anvinds for att behandla psykos eller som
lugnande)

e ldkemedel som ger langsam hjértrytm/puls, sdsom betablockerare eller verapamil (anvénds for
att behandla hogt blodtryck eller kérlkramp)

e likemedel som ger minskad halt kalium eller magnesium i blodet (t ex vissa vétskedrivande
lakemedel)

o likemedel mot hogt blodtryck. Rismyl kan sénka blodtrycket

o likemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

o likemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (s.k. psykostimulantia, t.ex.
metylfenidat)

e vattendrivande medicin (diuretika) som anvinds vid hjértproblem eller svullnad i delar av
kroppen pa grund av ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Rismyl
som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora 6kad risk for stroke eller
dddsfall hos éldre personer med demens.

Foljande 1dkemedel kan minska effekten av risperidon
e rifampicin (ett ldkemedel mot vissa infektioner)
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e karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)
o fenobarbital
Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av risperidon
e cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)
e itrakonazol och ketokonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner)
e vissa ldkemedel for behandling av hiv/aids, sdsom ritonavir
Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du ir osdker pa om nigot av ovanstdende géller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal
innan du anviander Rismyl.

Rismyl med alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nér du anvénder Rismyl.

Graviditet, amning och fertilitet
e Foljande symtom kan forekomma hos nyfédda om modern anvént Rismyl under den sista
trimestern (sista tre ménaderna i graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller svaghet,
somnighet, oro, andningsproblem och svérigheter vid matning. Om ditt barn uppvisar ndgot av
dessa symtom kan du behova kontakta lékare.

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga ldkare
eller apotekspersonal innan du eller din partner anvinder detta likemedel. Din likare kommer att

besluta om du kan ta det.

Risperidon kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas “’prolaktin” som kan péverka fertiliteten hos
bada mén och kvinnor (se avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan féorekomma under behandling med Rismyl. Kor inte bil eller

anvind verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din ldkare.

Rismyl innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du anvénder detta ldkemedel.

Rismyl filmdragerade tabletter 2 mg innehéller dven para-orange (E110), vilket kan ge allergiska
reaktioner.

Detta likemedel innehaller mindre #in 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ir nést intill
“natriumfritt”.
3. Hur du anvinder Rismyl

Anvénd alltid detta ladkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur mycket ldkemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta
beror pa ditt tillstdnd och varierar fran person till person.
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Rekommenderad dos
Behandling av schizofreni

Vuxna
e Den rekommenderade startdosen ér 2 mg per dag. Detta kan 6kas till 4 mg per dag under den
andra dagen.
e Dosen kan sedan regleras av din ldkare beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
e De flesta kinner sig battre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.
e Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Din ldkare kommer
att tala om vilket som &r bast for dig.

Aldre personer
e Den rekommenderade startdosen ar i regel 0,5 mg 2 génger per dag.
¢ Din ldkare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 ganger per dag.
e Din ldkare kommer att tala om vilket som &r bést for dig.

Anvindning till barn och ungdomar
e Barn och ungdomar under 18 &r ska inte behandlas med risperidon mot schizofreni.

Behandling av mani

Vuxna
e Den rekommenderade startdosen &r i regel 2 mg en gang per dag.
e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pé hur du svarar pa behandlingen.
e De flesta kénner sig battre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre personer
e Den rekommenderade startdosen ér i regel 0,5 mg 2 génger per dag.
e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 génger dagligen beroende pa
hur du svarar pa behandlingen.

Anvindning till barn och ungdomar
e Barn och ungdomar under 18 &r ska inte behandlas med risperidon for mani.

Behandling av lingvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom med demens

Vuxna (inklusive ildre personer)
e Den rekommenderade startdosen &r i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.
e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pé hur du svarar pa behandlingen.
o De flesta kdnner sig battre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behova
1 mg 2 ganger per dag.
e Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom med demens bor inte 6verskrida 6
veckor.

Behandling av uppforandestorning hos barn och ungdomar
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn viger:

Barn som viger mindre &n 50 kg
e Den rekommenderade startdosen ér i regel 0,25 mg 1 géng per dag.
e Dosen kan 6kas varannan dag med 0,25 mg per dag.
e Vanlig underhéllsdos &r 0,25 mg till 0,75 mg 1 géng per dag.

Barn som véger 50 kg eller mer
e Den rekommenderade startdosen &r i regel 0,5 mg 1 géng per dag.
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e Dosen kan 0kas varannan dag med 0,5 mg per dag.
e Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg 1 gang per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppfoérandestérning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ér ska inte behandlas med risperidon mot uppférandestdrning.

Personer med njur- eller leverproblem

Oavsett varfor du tar detta ldkemedel ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshdjningar ska vara langsammare hos dessa patienter.

Risperidon ska anvéndas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Hur du anviinder Rismyl
e Du ska svilja tabletten med vatten.
e Rismyl kan intas med eller utan mat.

Tabletten kan delas 1 tva lika stora doser.

Om du har anviint for stor mingd av Rismyl
e SOk lakare omedelbart. Ta med dig lakemedelsforpackningen.
e Om du tagit en 6verdos kan du kénna dig somnig eller trott, du kan fa avvikande
kroppsrorelser eller problem med att std och ga, du kan kénna dig yr beroende péa lagt
blodtryck och du kan &ven raka ut for snabba eller onormala hjértslag eller krampanfall.

Om du fétt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt raddgivning.

Om du har glomt att ta Rismyl
e Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det. Men om det nistan dr dags
for dig att ta nésta dos, hoppa da 6ver den missade dosen och fortsdtt som vanligt. Om du
missar tva doser eller fler ska du kontakta din lékare.
e Ta inte dubbel dos (tvd doser pid samma ging) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Rismyl

Du ska inte sluta ta detta likemedel sdvida du inte blivit ombedd av din ldkare att gora sd. Om du
avbryter behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din lékare beslutar att behandlingen ska
avslutas kan det ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart 1dkare eller uppsok akutmottagning pa sjukhus om
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):
. du utvecklar lunginfektioner, inklusive allvarliga lunginfektioner sésom lunginflammation —

du kan fa mycket hog feber, hosta upp slem som kan vara blodigt eller skummande och kidnna
dig mycket sjuk
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

du upplever en plotslig forédndring i ditt mentala tillstand, plotslig svaghet eller stumhet i
ansiktet, armarna eller benen, sirskilt pa ena sidan, synproblem eller sluddrigt tal, &ven for en
kort stund. Dessa kan vara tecken pé en stroke, mini-stroke (TIA) eller minskat blodflode till
hjarnan.

du upplever en onormal hjartrytm, sdsom hjartflimmer (fibrillering) eller mycket langsamma
eller onormala hjértslag (hjartblockering). Dessa kan orsakas av onormal elektrisk ledning i
hjartat och kan ses som avvikelser i registreringen av hjartats elektriska aktivitet (EKG). I
vissa fall kan detta vara livshotande.

du svarar inte pa stimuli (férdndringar i den inre eller yttre omgivningen), har en lag
medvetandeniva eller blir medvetslos eller har kramper (konvulsioner)

du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser av tungan, munnen och ansiktet. Det kan bli
nodvindigt att avsluta behandlingen med risperidon.

du utvecklar diabetes — ett tillstand dér kroppen inte kan kontrollera blodsockernivaer pa rétt
satt. Du kan kdnna dig mycket torstig och dnda kissa mycket, ha en 6kad aptit och dnda kénna
dig trétt och sl6. Om detta inte behandlas kan du g in i koma eller utveckla eventuellt
livshotande komplikationer orsakade av okontrollerad diabetes.

du upplever ett okat antal infektioner, t.ex. halsont, munsar osv., vilket kan orsakas av en
minskning av antalet vita blodkroppar, inklusive de som hjélper till att skydda dig mot
bakterieinfektioner

du utvecklar en lunginfektion som orsakats av att du har andats ned mat i andningsvégarna
eller har en téppthet i lungorna (t.ex. pd grund av slembildning)

du noterar en infektion under huden, vanligen i fettlagren pa laret och skinkorna (cellulit)

du kan inte kissa eller tdmma blasan helt

du fér svér forstoppning, vilket kan orsakas av en tarmblockering eller en grav férhardning
och sammanpressning av avforingen.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):

du fér en svar hudreaktion i form av t.ex. hudutslag, klada eller nisselutslag; svullnad i
ansiktet, ldpparna, tungan eller halsen, andndd, andningssvarigheter, svindel eller chock.
Dessa kan vara tecken pa en svar allergisk reaktion eller angioddem.

du drabbas av blodpropp, sdrskilt i ndgon ven i benen (symtomen &r svullnad, smérta och
rodnad i benet). Blodproppen kan transporteras till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvérigheter. Om du upplever négot av dessa symtom ska du omedelbart sdka vérd.
du upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett tillstind som
kallas malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

du dr en man och upplever ihallande och smértsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behovas.

du far svara magsmértor som nar runt om ryggen. Detta kan vara ett tecken pa
bukspottkortelinflammation

du utvecklar ett okat tryck i dgat (glaukom), vilket kan orsaka problem med synfiltet och
langvarigare allvarliga synproblem

nivan av natrium i ditt blod 4r onormalt 1ag, vilket kan gora att du kinner dig svag och
forvirrad samt upplever muskelvirk. Detta kan bero pa en felaktig utsondring av ett hormon
(ADH) som gor att kroppen kan behélla vatten och spédda ut blodet, vilket i sin tur minskar
mingden natrium. Detta kan vara forknippat med en farligt hdg vattenkonsumtion (mer én 2
liter om dagen).

du noterar svar svaghet eller smérta i musklerna, vilket kan orsakas av nedbrytning av
muskelvidvnad (rabdomyolys).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare):

du upplever aptitloshet, oforklarlig viktminskning, illamaende, krdkningar, magsmérta,
andningssvérigheter, langsam hjértfrekvens, ovanlig muskelsmarta eller en kénsla av svaghet,
trotthet eller obehag. Dessa kan vara tecken pa en séllsynt, livshotande komplikation av
okontrollerad diabetes kallad diabetesketoacidos.
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Tala omedelbart om for ldkare om du far ndgon av ovanndmnda biverkningar.

Foljande biverkningar kan ocksé forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare):

parkinsonism. Detta dr en medicinsk term som innefattar ménga symtom. Varje enskilt
symtom kan forekomma hos féarre dn 1 av 10 personer. Parkinsonism innefattar: 6kad
salivproduktion eller vattnig mun, muskuloskeletal stelhet, dregling, ryckighet nir man bojer
leder, ldngsamma, minskade eller férsvagade kroppsrorelser, avsaknad av ansiktsuttryck,
spanda muskler, nackspiandhet, muskelstelhet, gdng med smé, korta och snabba steg och
avsaknad av normala pendlingsrorelser med armarna, ihallande blinkningar till f61jd av att
man knackar pa pannan (en onormal reflex).

huvudvirk, svérigheter att somna eller att fortsétta sova.

désighet, somnighet

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

Trotthet, allmén svaghetskénsla, trotthetskansla, dasighet eller dvalliknande tillstand,
rastloshet, svéarigheter att sitta still, &ngest, depression, agitation (orostillstdnd, upprordhet),
yrsel, matthetskinsla, somnstérning

krékningar, diarré, forstoppning, illamaende, halsbrinna eller matsmaltningsproblem, sméirta
eller obehag i buken, ont i halsen, muntorrhet, tandvark

viktokning, hojning av kroppstemperaturen (feber), 6kad aptit, aptitminskning

andfaddhet, influensa, dimsyn, infektion eller allergiska reaktioner i 6gat, vilket kan ge
upphov till ett klibbigt sekret, bihdleinfektioner, néstdppa eller igentéppta bihélor, nédsblod,
hosta

urinvégsinfektion, singvitning, oforméga att kontrollera nér du kissar (inkontinens), oférméga
att urinera

darrning, muskelspasm, ofrivilliga rorelser i ansiktet, armar eller ben, upprepade rorelser eller
onormala kroppsstillningar som &r férknippade med muskelsammandragningar, led- och
muskelvark, ryggvirk, ansamling av vitska i kroppen (t.ex. svullnad av armar och ben),
smdrta i armar och ben

hudutslag, hudrodnad, 6roninfektioner

snabb hjartrytm, brostsmérta, hogt blodtryck

fall

forhojd niva av hormonet prolaktin i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

behov av att dricka stora mingder vatten, torst, avforingsinkontinens, gasbesvir, heshet eller
roststorning

hogt blodsocker

infektion i urinblasan, virus- och andra infektioner, inflammation i halsmandlarna,
maginfektion, svampinfektion i naglarna

blodtrycksfall efter att man stéllt sig upp, lagt blodtryck, kidnsla av yrsel efter andring av
kroppsstillning, medvetenhet om hjértats slag, minskad hjértfrekvens

smérta ndr man kissar, behov av att kissa ofta

forvirring, uppmarksamhetsstérning, 6kat somnbehov, mardrommar, nervositet, upprymd
sinnesstimning (mani)

forhojda leverenzymer, lagt virde pa hemoglobin eller roda blodkroppar (anemi), 6kning av
eosinofiler (en viss typ av vita blodkroppar), forhdjt varde péa kreatinfosfokinas i blodet,
minskning av blodplattar (blodkroppar som hjalper till att stoppa blodning), forhéjda halter av
kolesterol i blodet.

muskelsvaghet, svar rastloshet forknippat med muskelkramper och darrningar, ont i 6ronen,
nacksmarta, ledsvullnad, avvikande kroppshallning, ledstelhet, obehagskénsla i brostet
hudskada, hudproblem, torr hud, intensiv hudklada, akne, haravfall, eksem (hudinflammation)
som kan orsakas av kvalster, missfargning av huden, fortjockning av huden, rodnad,
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stickningar eller domningar, minskad hudkénslighet for smérta eller beréring, inflammation i
fet hud (seborroiskt eksem)

e Dbortfall av menstruationen, sexuell dysfunktion, erektil dysfunktion, ejakulationsstorning,
sekretutsondring fran brostet, brostforstoring hos mén, brostsmaérta eller obehag, minskad
sexualdrift, oregelbundna eller férsenade menstruationer, flytning fran slidan

e svimning, gdngrubbning, troghet, viktminskning, aptitminskning med néringsbrist och lag
kroppsvikt som foljd, kinsla av att vara ”ur géngorna”, balansrubbning, allergi, frossa,
koordinationssvarigheter, smakrubbningar

e smartsam Overkénslighet mot ljus, 6kat blodflode till 6gonen, 6gontorrhet, 6kat tarflode

e knastrande andningsljud, talsvérigheter, sviljningssvérigheter, hest/visslande ljud vid andning

e ringning i 6ronen, kénsla av rotation och yrsel (svindel), svullnad i ansiktet (ansiktsodem).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviindare):
e of6rmaga att fa orgasm, forstorade brost eller svullna, varma och 6mma brost
mjéll
kalla armar och ben, tungsvullnad, lappinflammation, forhardning av kroppsdelar, t.ex. hud
ororlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstand (katatoni)
gd i somnen
somnrelaterad dtstorning
krustabildning i 6gonlockskanten, 6gonrullning, problem med 6gonrdrelser, komplikationer
under kataraktkirurgi
kidnslomaéssig avtrubbning
lakemedelsabstinenssyndrom
sankt kroppstemperatur
snabb ytlig andning, svart att andas under sémn
sinusarytmi (normal forédndring i hjartrytmen som orsakas av andningen)
huvudtremor
gulfargning av huden och 6gonen (gulsot)
e nérvaro av blodsocker (glukos) i urinen, 1agt blodsocker, forhdjda nivéer av insulin, fetter
(eller triglycerider) i blodet.

Lakemedel som risperidon har dven rapporterats orsaka en sdnkning av blodtrycket efter att man stillt
sig upp, vilket dr forknippat med en mycket hdg 6kning av hjartfrekvensen nir kroppen aterhédmtar sig.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

I allménhet forvéntas biverkningarna som forekommer hos barn likna de som ses hos vuxna. Foljande
biverkningar rapporterades oftare hos barn och ungdomar (i 5-17 ars élder) dn hos vuxna: en kénsla av
somnighet eller nedsatt vakenhet, trotthet, huvudvérk, dkad aptit, krikningar, vanliga
forkylningssymtom, tdppt ndsa, magsmarta, yrsel, hosta, feber, darrning, diarré, och urininkontinens
(ofrivilligt urinldckage).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rismyl ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistern eller kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ér
den sista dagen i angiven manad.

Blister 0,5 mg och 1 mg: Forvaras vid hogst 30°C.

Blister 2 mg: Inga sdrskilda férvaringsanvisningar.

Plastburk 0,5 mg och 1 mg: Forvaras vid hogst 30°C. Anvénds inom 180 dagar efter 6ppnandet.
Plastburk 2 mg: Anvands inom 180 dagar efter 6ppnandet.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen &r risperidon.
En Rismyl filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg risperidon.

Ovriga innehéllsémnen ir:

Rismyl 0,5 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkirna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B), réd och
svart jarnoxid (E172).

Rismyl 1 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdirna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B).

Rismyl 2 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstirkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B), para-
orange (E110).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rismyl 0,5 mg: R6d-brun, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mérkt med 0.5 pé ena sidan och en
brytskéra pé andra sidan.

Rismyl 1 mg: Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mirkt med ”’1” pa ena sidan och en brytskara
pé andra sidan.

Rismyl 2 mg: Orange, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mirkt med 2" pé ena sidan och en
brytskéra pé andra sidan.

Forpackningsstorlekar
Rismyl 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter finns i blisterforpackningar med 20, 28, 30, 50, 56,
60 eller 100 filmdragerade tabletter.

Rismyl 0,5 mg, 1 mg och 2 mg filmdragerade tabletter finns i perforerade endosblister i forpackningar
med 28 x 1,30x 1,56 x 1, 60 x 1 eller 100 x 1 filmdragerade tabletter.

Rismyl 0,5 mg, 1 mg och 2 mg filmdragerade tabletter finns i burkar med 60, 100, 250 filmdragerade
tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta det lokala ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare

Mylan Hungary Kft. H-2900, Komarom, Mylan utca 1, Ungern

Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irland

Mylan Dublin, Newenham Court, Northern Cross, Malahide Road, Dublin 17, Irland

Logiters, Logistica Portugal, S.A, Estrada dos Arneiros, 4, Azambuja, 2050-306, Portugal

Mylan Germany GmbH, Zweigniederlassung Bad Homburg Benzstrasse 1, 61352 Bad Homburg v. d.
Hohe, Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 5.1.2026.
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