Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Risperidon ratiopharm 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperidon ratiopharm 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

risperidoni

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle aloitetaan timién ldfikkeen anto, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Risperidon ratiopharm on ja mihin sitd kdytetidén

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia
Miten Risperidon ratiopharmia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Risperidon ratiopharm -laékkeen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Miti Risperidon ratiopharm on ja mihin sitd kdytetiin
Risperidon ratiopharm kuuluu psykoosilddkkeiden ryhméén.

Risperidon ratiopharmia kéytetddn skitsofrenian ylldpitohoitoon. Skitsofreniaan liittyvié oireita voivat
olla aistiharhat, harhaluulot, epiluuloisuus ja sekavuus.

Risperidon ratiopharm on tarkoitettu aloitettavaksi potilaille, jotka parhaillaan kayttdvét suun kautta
otettavaa (esim. tabletti tai kapseli) psykoosilddketta.

Risperidon ratiopharm voi lievittid sairautesi oireita ja estdd niitd uusiutumasta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia

Sinulle ei pidd antaa Risperidon ratiopharmia

° jos olet allerginen risperidonille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).

Varoitukset ja varotoimet

° Jos et koskaan aiemmin ole kéyttdnyt mitdédn risperidonia sisdltdvaa ladketta, hoitosi tulisi
aloittaa suun kautta otettavalla risperidonivalmisteella ennen Risperidon ratiopharm -
pistoshoidon aloittamista.

Keskustele l14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon

ratiopharmia, jos:

° sinulla on jokin sydédnvaiva. Téllaisia voivat olla epasddnndllinen syddmen syke, alttius
matalaan verenpaineeseen tai jos sinulla on verenpaineldékitys. Risperidon ratiopharm voi
alentaa verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

° tiedit, ettd sinulla on tekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea verenpaine,
verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa.



. sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkoliikkeité.

° sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtymaéksi kutsuttu sairaus).

° sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia.

tiedit, ettéd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vahyyttd (joka on saattanut liittyd
muiden ladkkeiden kayttoon).

sinulla on diabetes.

sinulla on epilepsia.

olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio.

sinulla esiintyy héiriditd kehon lampétilan siételyssé tai ruumiinlammon kohoamista.

sinulla on jokin munuaissairaus.

sinulla on jokin maksasairaus.

sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti prolaktiinista
riippuvainen kasvain.

° sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kayton yhteydessd on
ilmennyt veritulppien muodostumista.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia.

Koska risperidonihoitoa saaneilla potilailla on hyvin harvoissa tapauksissa havaittu infektioiden
torjumiseen tarvittavien, tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vahyytta, 144kari saattaa haluta
seurata veresi valkosolumaérid.

Vaikka olisitkin aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonivalmistetta hyvin, Risperidon
ratiopharm -pistokset voivat harvoissa tapauksissa aiheuttaa allergisia reaktioita. Hakeudu valittdmasti
ladkédrin hoitoon, jos sinulla ilmenee ihottumaa, nielun turpoamista, kutinaa tai hengitysvaikeuksia,
silld ndma voivat olla merkkeja vakavasta allergisesta reaktiosta.

Risperidon ratiopharm voi aiheuttaa painon nousua. Merkittdvi painon nousu voi olla haitaksi
terveydellesi. Ladkérin on seurattava painoasi sdénnollisesti.

Risperidonia sisdltavaa ladkettd kayttavilla potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo
aiemmin olemassa olevan diabeteksen pahenemista, joten l4ékari tulee seuraamaan vointiasi korkeisiin
verensokeriarvoihin viittaavien oireiden varalta. Diabetesta jo ennestddn sairastavien potilaiden
verensokeriarvoja on seurattava saannollisesti.

Risperidoni suurentaa yleisesti ottaen prolaktiinihormonin pitoisuutta. Tastd saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishéiridita tai hedelmaillisyyden heikkenemisté ja miehille
rintojen turpoamista (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos téllaisia haittavaikutuksia
ilmaantuu, suositellaan veren prolaktiinipitoisuuden tarkastamista.

Silmin keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei ehké laajene riittdvasti silman mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvin leikkauksen aikana. Liséksi silmén vérillinen osa (vérikalvo eli
iiris) saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, miké voi aiheuttaa silmévaurion. Jos sinulle
suunnitellaan silméleikkausta, kerro silméladkarille, ettd kaytat tata ladketta.

Likkéat, dementiaa sairastavat henkilot
Risperidon ratiopharm -pistoksia ei ole tarkoitettu idkkdiden dementiapotilaiden hoitoon.

Risperidonihoidon aikana on heti otettava yhteys ladkériin, jos potilas tai hdntd hoitava henkil
havaitsee #killisid mielentilan muutoksia; dkillistd kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen erityisesti
toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epaselvyytta, vaikka oireet kestéisivatkin vain
lyhyen aikaa. Namaé oireet voivat viitata aivohalvaukseen.



Potilaat, joilla on jokin maksa- tai munuaissairaus

Vaikka suun kautta otettavaa risperidonia onkin tutkittu maksa- ja munuaissairailla potilailla,
Risperidon ratiopharm -pistoshoitoa ei ole néilld potilailla tutkittu. Risperidon ratiopharm -pistoksia on
siten annettava varoen néille potilasryhmille.

Muut ldsikevalmisteet ja Risperidon ratiopharm
Kerro ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

On erityisen tirkeii keskustella ladikirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytiit jotakin
seuraavista

o aivoihin vaikuttavat, mielialaa rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet
(opiaatit), allergialadkkeet (jotkut antihistamiinit), silla risperidoni saattaa lisita kaikkien ndiden
ladkkeiden sedatiivista (unettavaa/rauhoittavaa) vaikutusta

o ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkdistd toimintaa, kuten malarialdakkeet,
rytmihdiridladkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit), erddt masennuksen tai muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavét ladkkeet

ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen sykettd

ladkkeet, jotka voivat pienentdd veren kaliumpitoisuutta (kuten eréét diureetit)
Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavét ladkkeet (kuten levodopa)

ladkkeet, jotka lisdédvit keskushermoston toimintaa (ns. psykostimulantit, kuten
metyylifenidaatti)

verenpaineladkkeet, silld Risperidon ratiopharm voi laskea verenpainetta

° nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kdytetddn sydidnvaivoihin tai nesteen kertymisesta
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi), silld Risperidon ratiopharmin
kaytto yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman
riskid 14kkailld dementiapotilailla.

Seuraavat lidkkeet voivat heikentia risperidonin vaikutusta

° rifampisiini (tiettyjen infektioiden hoitoon kaytettivé ladke)
° karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialdédkkeitd)
. fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat téllaisten ladkkeiden kayton, risperidoniannostasi on mahdollisesti muutettava.

Seuraavat liddkkeet voivat lisita risperidonin vaikutusta

kinidiini (tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini ja trisykliset masennusladkkeet
beetasalpaajat (verenpaineladkkeitd)

fentiatsiinit (esim. psykoosin hoitoon tai mielialan rauhoittamiseen kéytettavia ladkkeitd)
simetidiini, ranitidiini (mahan liikahappoisuuteen kdytettavia ladkkeitd)

itrakonatsoli, ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

tietyt HIV-/AIDS-ladkkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili, jota kdytetdéin korkean verenpaineen ja/tai normaalista poikkeavan syddmen rytmin
hoitoon

. sertraliini ja fluvoksamiini, joita kdytetd&in masennuksen ja muiden psyykkisten ongelmien
hoitoon.
Jos aloitat tai lopetat ndiden ladkkeiden kdyton, risperidoniannostasi on mahdollisesti muutettava.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkérin tai
apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Risperidon ratiopharmia.

Risperidon ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Vilta alkoholin kaytt6a Risperidon ratiopharm -hoidon aikana.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kdyttod. Ladkari padttad voitko
kéayttaa tatd ladketta.

o Seuraavia oireita voi ilmeté vastasyntyneelld, jos diti on kdyttdnyt Risperidon ratiopharmia

viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskauden viimeisten kolmen kuukauden aikana):
vapina, lihasten jaykkyys tai heikkous, uneliaisuus, levottomuus, hengitysvaikeudet tai
syomisvaikeudet. Jos vauvallasi esiintyy niité oireita, ota yhteys lddkariin.

. Risperidon ratiopharm saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mika
saattaa heikentdd hedelmaillisyytté (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimausta, visymysta ja ndkohéiri6itd voi ilmetd Risperidon ratiopharm -hoidon yhteydessa.
Alé aja autoa dlaka kdyta tyovilineitd tai koneita keskustelematta asiasta ensin ladkérin kanssa.

Risperidon ratiopharm sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Risperidon ratiopharm sisiltié polysorbaatti 20:ta

Tama ladkevalmiste sisdltdd 2,0 mg polysorbaatti 20 ti per jokainen kéyttovalmiiksi saatettu
injektiosuspensiopullo, joka vastaa 0,095 % w/w tai 0,100 % w/v.

Polysorbaatit saattavat aiheuttaa allergisia reaktioita. Jos sinulla on allergioita, kerro asiasta ladkaérille.

3. Miten Risperidon ratiopharmia kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle Risperidon ratiopharm -pistokset lihakseen (joko
hartia- tai pakaralihakseen) kahden viikon vilein. Pistoskohtaa on vaihdeltava oikean ja vasemman
puolen vililld ja pistoksia ei saa antaa laskimoon.

Suositellut annokset ovat:

Aikuiset

Aloitusannos:

Jos péivittdinen suun kautta otettava annoksesi (esim. tablettien muodossa) viimeisten kahden viikon
aikana on ollut 4 mg risperidonia tai vihemmaén, pistosmuotoinen aloitusannoksesi tulee olemaan

25 mg Risperidon ratiopharmia.

Jos péivittdinen suun kautta otettava annoksesi (esim. tablettien muodossa) viimeisten kahden viikon
aikana on ollut yli 4 mg risperidonia, pistosmuotoisen hoitosi voidaan aloittaa annoksella 37,5 mg
Risperidon ratiopharmia.

Jos parhaillaan kdytét jotakin muuta suun kautta otettavaa psykoosildédketta kuin risperidonia,
Risperidon ratiopharmin aloitusannos tulee riippumaan kéyttaméstési ladkkeestd. Ladkari valitsee

sopivan, joko 25 mg:n tai 37,5 mg:n aloitusannoksen.

Laékari arvioi sinulle sopivan Risperidon ratiopharm -annoksen.

Yllépitoannos:
. Tavanomainen annostus on 25 mg:n pistos kahden viikon vélein.
] Korkeampaa 37,5 mg:n tai 50 mg:n annosta voidaan tarvita. Ladkéri valitsee sinulle sopivan

annostason.



. Ladkari saattaa maarata sinulle myos suun kautta otettavaa risperidonia pistoshoidon
ensimmaisiksi kolmeksi viikoksi.

Jos sinulle annetaan enemmin Risperidon ratiopharmia kuin sinun pitéisi saada

. Liian paljon Risperidon ratiopharmia saaneet potilaat ovat kokeneet unettomuutta, visymysta,
poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seisté ja kdvelld, matalan verenpaineen aiheuttamaa
huimausta sekd syddmen rytmihdiriditd. Poikkeavuuksia syddmen sdahkoisessé johtumisessa ja
kouristuksia on my®s raportoitu.

. Hakeudu vilittomasti 14dkarin hoitoon.

Jos lopetat Risperidon ratiopharmin kiyton

Jos lopetat liikkeen kiyton, sen vaikutus lakkaa. Ald lopeta hoitoa, ellei l4dkéri niin méria, silld
oireesi voivat palata. Huolehdi siitd, ettet unohda yhtékian kahden viikon vilein méarittya
vastaanottoaikaa, jolloin sinun tulisi saada pistoksesi. Jos et pddse vastaanotolle sovitusti, ota heti
yhteys ladkériin ja sovi uudesta ajankohdasta, jolloin péddset vastaanotolle ottamaan pistoksesi.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Risperidon ratiopharm —pistoksia ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

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

Ota heti yhteys liddkiriin, jos koet jonkin seuraavista, melko harvinaisista haittavaikutuksista

(esiintyvat enintdédn 1 ladkkeen kayttdjalla 100:sta):

° sinulla on dementia ja sinulla ilmenee &killinen mielentilan muutos, tai ékillistd kasvojen,
kisivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen
epaselvyyttd, vaikka oireet kestdisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittya
aivohalvaukseen.

° sinulla ilmenee tardiivia dyskinesiaa, eli nykivii tai kouristuksenomaisia liikkeitd kasvoissasi,
kielessési tai muissa kehonosissasi, joita et itse pysty kontrolloimaan. Kerro vélittomésti
téllaisista mahdollisista kielen, suun tai kasvojen pakkoliikkeisté lddkarille. Risperidon
ratiopharm -hoito on mahdollisesti keskeytettava.

Ota heti yhteys liddkériin, jos koet jonkin seuraavista, harvinaisista haittavaikutuksista

(esiintyvit enintdédn 1 1ddkkeen kayttdjalla 1 000:sta):

° saat laskimoveritulpan, ja etenkin, jos tulppa on jalassasi (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja
punoitus), silld tulppa saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa
rintakipua ja hengitysvaikeuksia. Jos havaitset jotain néisté oireista, ota vélittdmasti yhteys

ladkariin.

. sinulla ilmenee kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymaéksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita vélitontd ladkéarinhoitoa.

. olet mies ja koet pitkittyneen tai kivuliaan erektion. Tété tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat
tarvita vilitontd ladkarinhoitoa.

° koet vaikean allergisen reaktion, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai kielen

turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku. Vaikka olisitkin aiemmin
sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia hyvin, voi harvoissa tapauksissa ilmeti allergisia
reaktioita pistoshoidon yhteydessa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat myds mahdollisia:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvit useammalla kuin 1 lddkkeen kayttdjalld 10:std):

° flunssankaltaiset oireet
. nukahtamis- ja univaikeudet



masennus, ahdistuneisuus

parkinsonismi, jonka oireita voivat olla hitaat tai heikentyneet liikkeet, jaykkyyden tai lihasten
kireyden tunne (ja siiti aiheutuva liikkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne liikkeen
pysédhtymisesté, minka jédlkeen liike taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas,
laahustava kively, lepovapina, lisddntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seké kasvojen
ilmeettomyys.

padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit enintdédn 1 ladkkeen kayttijalla 10:sti):

keuhkokuume, infektio rintakehéssa (keuhkoputkentulehdus), sivuontelotulehdus
virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne, anemia

suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla
oireetonta), miké voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktiinipitoisuuksien oireet ovat
melko harvinaisia ja niitd saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja
yllapitdé erektio, seksuaalisen halukkuuden viheneminen tai muut sukupuolitoimintojen héiriot.
Naisille suurentunut prolaktiinipitoisuus saattaa aiheuttaa epamukavia tuntemuksia rinnoissa,
maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjadmista tai muita kuukautiskierron hairidita tai
hedelmallisyyden heikkenemisti.

korkea verensokeri, painon nousu, lisdintynyt ruokahalu, painon lasku, vihentynyt ruokahalu

unihdiriot, drtyisyys, sukupuolinen haluttomuus, levottomuus, uneliaisuus tai tarkkaavaisuuden
puute

dystonia, joka on tila, johon liittyy lihasten hidasta tai pitkékestoista tahatonta supistelua.
Dystoniaa voi ilmetd missa tahansa kehon osassa (ja voi aiheuttaa asennon poikkeavuuksia),
mutta usein sitd esiintyy kasvojen lihaksissa, jolloin ilmenee mm. silmien, suun, kielen tai
leukojen poikkeavina liikkeina.

huimaus

dyskinesia, eli pakkoliikkeet, miké tarkoittaa tahattomia lihasten liikkeit4, jotka voivat olla
toistuvia, spastisia, vaantelehtivia tai nykivia

vapina

nddn sumeneminen

nopea syddmen syke

alhainen verenpaine, rintakivut, korkea verenpaine

hengenahdistus, kurkkukipu, yské, nenén tukkoisuus

vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, tulehdukset mahassa tai
suolistossa, ummetus, ripuli, ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammassarky

ihottuma

lihasspasmit, luu- tai lihassirky, selkikipu, nivelkipu

virtsankarkailu (virtsanpidatyskyvyttdmyys)

erektiohdiriot

kuukautisten pois jaidminen

maitovuodot rinnoista

kehon, késivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, heikotus, uupumus (vasymys)
kipu

pistoskohdan reaktiot, kuten kutina, kipu tai turvotus

maksan transaminaasiarvojen nousu veressia, GGT:n (gammaglutamyylitransferaasipitoisuuden)
nousu veressi

kaatumiset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta):

hengitystieinfektio, virtsarakkotulehdus, korvatulehdus, silméatulehdus, risatulehdus, kynsien
sieni-infektio, ihoinfektio, jollekin ihon tai kehon alueelle rajoittuva infektio, virusinfektio,
punkkien aiheuttama ihotulehdus, ihonalainen paise



. veren valkosolujen vahentynyt méérd, verihiutaleiden vahentynyt mééré (verisoluja, jotka

tyrehdyttévét verenvuotoja), veren punasolujen vihentynyt maira

allerginen reaktio

sokeria virtsassa, diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen

ruokahaluttomuus ja siitd johtuva aliravitsemus ja alipainoisuus

suurentunut veren triglyseridi- (erds rasvatyyppi) tai kolesterolipitoisuus

kohonnut mieliala (mania), sekavuus, kyvyttomyys saavuttaa orgasmi, hermostuneisuus,

painajaisunet

tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset, pyortyminen

° levoton tarve liikuttaa eri kehonosia, tasapainohiiridt, koordinaatiohdiridt, huimaus
pystyasennossa, tarkkaavaisuushiiriét, puhevaikeudet, makuaistin hdvidminen tai poikkeavat
makueldmykset, heikentynyt kivun ja kosketuksen tunne iholla, pistelyt tai puutumiset ihossa

o silmi- tai silmén sidekalvon tulehdus, kuivasilmaisyys, lisddntynyt kyynelnesteen eritys, silmien
punoitus

° pyOrimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

° eteisvarind (syddmen rytmihirio), syddmen yla- ja alaosan vélinen johtumiskatkos,
poikkeavuudet syddmen sdhkoisessd johtuvuudessa, syddmen QT-ajan piteneminen, hidas
syddmen syke, sydidnsidhkokayran (elektrokardiogrammin eli EKG:n) poikkeavuudet, lepatuksen
tai jyskytyksen tunne rintakehissé (syddmentykytys)

. alhainen verenpaine pystyasennossa (tdmén seurauksena osa Risperidon ratiopharm -hoitoa
saavista potilaista voi kokea pyorrytystd, huimausta tai jopa pyortyd noustessaan akisti
pystyasentoon tai makuulta istumaan)

° nopea, pinnallinen hengitys, hengitysteiden turpoaminen, vinkuva hengitys, nendverenvuoto

° ulosteen pidityskyvyttdmyys, nielemisvaikeudet, ilmavaivat

° kutina, hiustenldhtd, ekseema, kuiva iho, ihon punoitus, ihon varjaytymat, akne, hilseileva ja
kutiava iho tai pidénahka

° kohonnut CK-arvo (kreatiinikinaasi) veressd (entsyymi, jota voi vapautua lihaskudoksen
hajotessa)

° jaykét nivelet, nivelturvotus, lihasheikkous, niskakivut

° tihed virtsaamisen tarve, virtsaumpi, kipua virtsatessa

° ejakulaatiohdiridt, kuukautiskierron piteneminen, kuukautisten pois jaddminen tai muut

kuukautiskiertoon liittyvit hdiriot (naisilla), rintojen kasvu miehilld, seksuaaliset
toimintah&iriot, kivut rinnoissa, epdmukavat tuntemukset rinnoissa, ematinvuodot

kasvojen, suun, silmien tai huulten turvotus

vilunvéreet, kuume

kavelytyylin muutokset

jano, huonovointisuus, epdmukavat tuntemukset rinnassa, epamiellyttava olotila
ihon kovettumat

kohonneet maksan entsyymiarvot veressa

toimenpiteeseen liittyva kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 1 000:sta):
infektioiden torjumiseen tarvittavien veren valkosolujen vihyys

virtsan méérié sddtelevin hormonin poikkeava erittyminen

alhainen verensokeri

liiallinen veden juonti

unissakively

unenaikainen syomishéirid

litkkkumattomuus ja reagoimattomuus hereillé ollessa (katatonia)

tunteiden puute

tajunnan tason lasku

pain vapina



. silmien liikkeisiin liittyvit poikkeavuudet, silmien py®drittely, silmien herkistyminen valolle

° silmdongelmat kaihileikkauksen yhteydessd. Kaihileikkauksen aikana voi Risperidon
ratiopharm -hoitoa saaneilla potilaille ilmetd ns. IFIS-oireyhtymé (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, eli vérikalvon veltostuminen leikkauksen aikana). Kerro silméldékarille, jos olet
kayttianyt tatd 1ddkettd ja sinulle suunnitellaan kaihileikkausta.

o epédsadnndllinen syddmen syke

. tiettyjen infektioiden torjuntaan tarvittavien veren valkosolujen vaarallisen alhainen maéra,
eosinofiilien (tiettyjen veren valkosolujen) tavallista suurempi maéra

. unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea)

° ruoan sisddnhengittimisen aiheuttama keukokuume, keuhkojen verentungos, keuhkorahinat,

aanihdiriot, hengitysvaikeudet

haimatulehdus, suolitukos

erittdin kovat ulosteet

ladkeaineihottuma

nokkosihottuma (urtikaria), ihon paksuuntuminen, hilseily, ihohiiri6t, ihovauriot
lihassdikeiden hajoaminen ja lihaskivut (rabdomyolyysi)

poikkeavat asennot

rintojen suureneminen, vuodot rinnoista

alhainen ruumiinldampd, epamukava olo

kellertéva iho ja silmidnvalkuaiset (keltatauti)

vaarallisen liiallinen veden juonti

insuliinipitoisuuden nousu (verensokeria sddtelevd hormoni) veressa
aivoverisuoniin liittyvét ongelmat

reagoimattomuus drsykkeisiin

hallitsemattoman diabeteksen aiheuttama kooma

dkillinen nddnmenetys tai sokeus

glaukooma (silménpaineen nousu), silmdluomien reunojen karstoittuminen
turvonnut, punoittava kieli

rohtuneet huulet

rintarauhasten suureneminen

ruumiinldmmon lasku, kylmaét kédet ja jalat

ladkityksen lopettamiseen liittyvét oireet (vieroitusoireet).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit enintddn 1 ladkkeen kayttéjalla 10 000:sta):

° hoitamattomaan diabetekseen liittyvit, henked uhkaavat komplikaatiot

° vakavat allergiset reaktiot, joihin voi liittyé turvotusta myos nielussa, josta voi seurata
hengitysvaikeuksia

. suolistoliikkeiden vdheneminen, mika voi johtaa tukokseen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

° vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nenésté, silmisté tai sukupuolielimistd ja ndiden ympériltd ja levitd
muualle kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun
ladkkeen kéyton yhteydessd, joten sitd voidaan odottaa esiintyvén myos Risperidon ratiopharmin
kayton yhteydessid: nopea syddmen syke seisomaan noustessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Risperidon ratiopharm -liiikkeen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiyti titi l4ikettd kotelossa mainitun viimeisen kilyttopéiviméirin jilkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd koko pakkaus jddkaapissa (2—8 °C). Jos jadkaappisdilytysmahdollisuutta ei ole, voi Risperidon
ratiopharm -valmisteen sdilyttié alle 25 °C:ssa enintéén 7 pdivén ajan ennen annostelua.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttovalmiiksi saattamisen jélkeen:

Kéayttovalmiiksi saattamisen jilkeen kemiallinen ja fysikaalinen kiytonaikainen sdilyvyys on osoitettu
24 tunnin ajan 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste olisi kaytettdva heti kdyttovalmiiksi saattamisen jilkeen. Jos
valmistetta ei kdytetd heti, ovat kiytonaikaiset sdilyvyysajat ja -olosuhteet ennen kéyttod kayttdjan
vastuulla, eikd ndiden tulisi tavallisesti ylittdd 6 tuntia 25 °C:ssa, ellei kdyttovalmiiksi saattaminen ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd hévittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Risperidon ratiopharm sisaltia

- Vaikuttava aine on risperidoni.

- Jokainen injektiopullo Risperidon ratiopharm injektiokuiva-ainetta, depotsuspensiota varten,
sisdltdd 25 mg, 37,5 mg tai 50 mg risperidonia.

- Muut aineet ovat:
Kuiva-aine suspensiota varten:
poly-(D,L-laktidi-koglykolidi).

Liuotin:
polysorbaatti 20, karmelloosinatrium, dinatriumvetyfosfaattidihydraatti, sitruunahappo,
natriumkloridi, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Risperidon ratiopharm 25 mg:

Jokainen annospakkaus sisdltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa

- Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetdity vaaleanpunaisella, alumiinista
valmistetulla repédisykannella. Sisdltdé kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine
siséltdd vaikuttavan aineen, risperidonin).

- Yksi ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, varitonta liuosta, jota on tarkoitus lisdtd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

- Yksi injektiopullon adapteri.



Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensisdisid pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm 37,5 mg:
Jokainen pakkaus siséltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa

Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetdity vihredlld, alumiinista valmistetulla
repdisykannella. Siséltdd kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine siséltda
vaikuttavan aineen, risperidonin).

Yksi ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, viritonta liuosta, jota on tarkoitus lisdtd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

Yksi injektiopullon adapteri.

Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensisdisié pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm 50 mg:
Jokainen pakkaus siséltdd seuraavat tarvikkeet muovikourussa

Yksi pieni pullo, jossa on harmaa tulppa, joka on sinetdity siniselld, alumiinista valmistetulla
repdisykannella. Siséltdd kuiva-aineen injektiosuspensiota varten (kuiva-aine siséltda
vaikuttavan aineen, risperidonin).

Yksi ruisku, jossa on 2 ml kirkasta, varitonta liuosta, jota on tarkoitus lisdtd depotsuspensiota
varten tarkoitettuun kuiva-aineeseen.

Yksi injektiopullon adapteri.

Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihaksensisdisié pistoksia varten: yksi pistossuojalla
varustettu 21G UTW yhden tuuman (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten
ja yksi pistossuojalla varustettu 20G TW kahden tuuman (0,9 mm x 51 mm) turvaneula
pakaralihakseen antoa varten.

Risperidon ratiopharm -laékettd on saatavana pakkauksissa sisiltden 1, 2 tai 5 annospakkausta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistajat

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10000 Zagreb

Kroatia

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki
15351 Kreikka



Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.6.2026

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Térkeéi tietoa
Risperidon ratiopharm -ldékkeen annon onnistumisen varmistamiseksi on tirked seurata kiyttoohjeita
tarkoin, vaihe vaiheelta.

Kiyti pakkauksessa olevia tarvikkeita

Tédmain ladkkeen annospakkauksessa toimitettavat vilineet on suunniteltu nimenomaan Risperidon
ratiopharm -lddkkeen antoa varten. Risperidon ratiopharm -kuiva-aineen saa suspendoida ainoastaan
annospakkauksessa olevaan liuottimeen.

Ali korvaa MITAAN pakkauksessa olevaa osaa muilla vastaavilla vilineilld/tarvikkeilla.

Al siilyti kiyttovalmiiksi saatettua suspensiota
Annostele lddke mahdollisimman pian depotsuspension kayttdvalmiiksi saattamisen jalkeen
valttadksesi suspension sakkautumisen.

Oikea annostelu
Injektiopullon koko sisdltd on annettava, jotta potilas varmasti saa hénelle tarkoitetun Risperidon
ratiopharm -annoksen.

KERTAKAYTTOON TARKOITETTU VALINE

Ali kiiyti uudestaan

Terveydenhuollon laitteissa kéytettdvien materiaalien on omattava tietyt ominaisuudet toimiakseen
tarkoituksenmukaisesti. Néiden laitteiden ominaisuuksien toimivuus on varmistettu vain yhta
kayttokertaa varten. Yritykset siétdd laitetta siten, ettd sitd myohemmin voitaisiin kdyttd4 uudelleen,
voi vaikuttaa haitallisesti sen ominaisuuksiin tai heikenté4 sen toimivuutta.

Annospakkauksen sisilto
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s Injektiopullo \
Varillinen kansi Le]mo Sﬂl'(t;ual'dza = Lapinakyva

Mikrorakeita Neulan pistossuoja

Deltoid 1-inch: Hartialihakseen (0,8 mm x 25 mm)
Gluteal 2-inch: Pakaralihakseen (0,9 mm x 51 mm)



Vaihe 1
Ota annospakkaus
jadkaapista

\ Kiinniti osat toisiinsa

Kiinniti adapteri injektiopulloon

Odota 30 minuuttia

Ota annospakkaus
jadkaapista ja anna sen
lammeta
huoneenldmmossa
vahintdan 30 minuutin
ajan ennen
kayttovalmiiksi
saattamista.

Ali lammitd valmistetta
millddn muulla tavoin.

Poista injektiopullon
repaisykansi

Poista virillinen kansi
injektiopullosta.

Pyyhi harmaan
kumitulpan pinta
alkoholipitoisella
puhdistuspyyhkeell.
Anna kuivua.

Al poista harmaata
kumitulppaa pullosta.

Valmistele adapteri

Poista paperinen
taustakansi ja ota
injektiopullon adapteri
esiin pitdmalla kiinni
valkoisen luer-korkin ja
holkin vilista.

Al kosketa
lapdisyneulan kérked
tai luer-liitinaukkoa
missdédn vaiheessa,
jottei se
kontaminoituisi.

Kiinnitd adapteri
injektiopulloon

Aseta injektiopullo
kovalle alustalle ja pida
kiinni pullon runko-
osasta/pohjasta. Aseta
adapteri harmaan
kumitulpan keskelle.
Paina adapteria
kohtisuoraan kiinni
injektiopulloon, kunnes
se napsahtaa kuuluvalla
“klik’-ddnella tiiviisti
paikalleen.

Ali paina adapteria
vinoon, silla tdlloin
livotinta voi siirron
aikana vuotaa
injektiopullon ohi.




Yhdisti esitiiytetty ruisku injektiopullon adapteriin
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Pyyhi liitinaukko

Pidé injektiopullo
pystysuorassa, jottei se
vuoda.

Pida kiinni
injektiopullosta ja
pyyhi adapterin luer-
liitinaukko (sininen
rengas)
alkoholipitoisella
puhdistusliinalla ja
anna kuivua ennen kuin
kiinnitat ruiskun.

Al ravista.

Ali koske
injektiopullon
adapterissa olevaan
luer-liitinaukkoon.
Koskettaminen voi
aiheuttaa
kontaminoitumisen.

-

-

Kiyti oikeanlaista

otetta

Pida kiinni ruiskun
padssé olevasta
valkoisesta renkaasta.

Al4 tartu ruiskun

lasisdilioon

kokoamisen aikana.

—
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Poista kérkisuojus

Pida kiinni valkoisesta
renkaasta ja napsauta
valkoinen karkisuojus
irti.

Al kierra dldka leikkaa
valkoista kérkisuojusta
irti ruiskusta.

Al koske ruiskun
kéarkeen, jottei se
kontaminoidu.

A

Kun suojus on poistettu,
ruisku nayttaa talta.

Irrotetun
kérkisuojuksen voi
hévittaa.

Liita ruisku
injektiopullon
adapteriin

Tartu adapterin
holkkiosaan pitadksesi
sen paikallaan.

Tartu esitdytetyn
ruiskun valkoiseen
renkaaseen. Vie
ruiskun karki
injektiopullon adapterin
luer-liitinaukkoon
(sininen rengas) ja
kddnna myotapdivadan
kunnes ruisku on
kiinnittynyt
injektiopullon
adapteriin (valtd yli
kiristdmista).

Ali tartu ruiskun
lasiséilioon, jottei
valkoinen rengas
padsisi 10ystymain tai
irtoamaan.




Siirrai liuotin

Siirra ruiskun koko sisaltd
injektiopulloon.

Injektiopullossa on ryt painetta

Pidé ruiskun mantd painettuna

|
|
|
|
| alas peukalosi avulla,
|

|
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Suspendoi mikrorakeet
liuottimeen

Pid4 méant4 painettuna
pohjaan ja ravistele
voimakkaasti vihintian 10
sekunnin ajan kuvan
osoittamalla tavalla.
Tarkastele syntynytti
suspensiota.
Asianmukaisesti sekoitettu
suspensio on tasainen, paksu
ja maitomainen
koostumukseltaan.
Mikrorakeita jdd nikyviin
nesteessa.

Jatka vilittomasti seuraavaan
vaiheeseen, jottei suspensio
sakkaudu.

Suspendoi mikrorakeet liuottimeen

—
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Siirri suspensio
ruiskuun

Kéainna injektiopullo
ylosalaisin ja vedd
ruiskun méntii hitaasti
alaspdin, kunnes koko
sisélto on kokonaan
siirtynyt
injektiopullosta
ruiskuun.

Irrota injektiopullon
adapteri

Tartu ruiskun
valkoisesta renkaasta
ja kierra ruisku irti
injektiopullon
adapterista.

Havita seka
injektiopullo ettd
adapteri
asianmukaisesti.




Deltoid 1-inch: Hartialihakseen
(0,8 mm x 25 mm)
Gluteal 2-inch: Pakaralihakseen
(0,9 mm x 51 mm)

Valitse sopiva neula

Valitse injektioneula valitun
pistoskohdan mukaan (hartia- tai
pakaralihakseen).

Kiinnita neula

Kiinniti neula

Avaa neulapakkauksen
taustapaperi osittain ja tartu
neulan kantaan kuvan
osoittamalla tavalla.

Pidi Kiinni ruiskun
valkoisesta renkaasta, kun
kiinnitat ruiskun pain neulan
luer-liittimeen napakasti
myotipaivain kiertien,
kunnes neula on tiiviisti kiinni.
Al koske neulan luer-liittimen
aukkoon, jottei se
kontaminoituisi.

Mikrorakeita sisaltivin
nesteen
uudelleensekoittaminen

Poista neulapakkaus kokonaan.
Ravistele ruiskua voimakkaasti
juuri ennen pistoksen antoa, silld
ladkesuspension sakkautumista
on jo ehtinyt tapahtumaan.
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Poista lapinikyva
neulansuojus

Kéanna
pistossuojaa
alaspdin, kohti
ruiskun runkoa
kuvan osoittamalla
tavalla. Pida kiinni
ruiskun valkoisesta
renkaasta ja irrota
lapindkyva
neulansuojus
vetdmalla suoraan
poispéin ruiskusta.

Al kierra
lapindkyvaa
neulansuojusta,
silld tdmé& voi
johtaa luer-
liittimen
kiinnityksen
16ystymiseen.

ra

Poista
ilmakuplat

Pida ruiskua
pystysuorassa ja
naputtele runkoa
kevyesti
saadaksesi
ilmakuplat
nousemaan
suspension
pinnalle.

Poista ilma
painamalla
mantéa hitaasti ja
varovasti
ylospéin.

Injisoi lddke

Injisoi koko
ruiskun sisiltd
vilittdmasti, joko
potilaan hartia- tai
pakaralihakseen.
Pakaralihas-
injektio on
annettava pakara-
alueen yla-
ulkoneljidnnekseen.

Alid annostele
laaketti
laskimoon.

Peitii neulan
karki
pistossuojan
avulla

Aseta pistossuoja
45 asteen
kulmassa kovalle
ja tasaiselle
alustalle yhdelld
kédelld. Paina
ruiskua alaspdin
nopealla ja
napakalla
litkkeelld, kunnes
neula on
kokonaan
lukkiutunut
pistossuojaan.

Vilta
neulanpistotapa-
turmia:

Al kaytd
molempia késiési.
Ali irrota jo
kiinnitettyd
pistossuojaa élaka
késittele neulaa tai
pistossuojaa
tahallisesti véérin.
Al yriti suoristaa
neulaa tai
aktivoida
pistossuojaa, jos
neula on
vaintynyt tai
muutoin
vahingoittunut.

S

Haviti neulat
asianmukaisella
tavalla

Tarkista, ettad
pistossuoja on
téysin kiinni
neulassa.

Heiti neula
viiltaville jatteelle
tarkoitettuun
astiaan.

Havitd myos
pakkauksen
kayttamatta jadnyt
neula.




Bipacksedel: Information till anvindaren

Risperidon ratiopharm 25 mg pulver och viitska till injektionsviitska, depotsuspension
Risperidon ratiopharm 37,5 mg pulver och viitska till injektionsvitska, depotsuspension
Risperidon ratiopharm 50 mg pulver och viitska till injektionsvitska, depotsuspension

risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta liikemedel. Den innehaller information
som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare frdgor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Risperidon ratiopharm &r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Risperidon ratiopharm
Hur du anvinder Risperidon ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Risperidon ratiopharm ir och vad det anviands for

Risperidon ratiopharm tillhor gruppen antipsykotiska lakemedel.

Risperidon ratiopharm anvénds for underhéllsbehandling av schizofreni, en sjukdom som kan innebéra
att man ser, hor eller kinner saker som inte finns, tror saker som inte ar verkliga eller kinner sig
ovanligt misstdnksam eller forvirrad.

Risperidon ratiopharm é&r avsett for patienter som for nirvarande behandlas med orala (t.ex. tabletter,
kapslar) antipsykotiska likemedel.

Risperidon ratiopharm kan hjilpa till att lindra symtomen pé din sjukdom och hindra att symtomen
kommer tillbaka.

2. Vad du behéver veta innan du far Risperidon ratiopharm

Du ska inte ges Risperidon ratiopharm

] om du ar allergisk mot risperidon eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

. om du aldrig har tagit risperidon i ndgon form ska du borja med risperidon som ges oralt (d.v.s.
genom munnen) fore Risperidon ratiopharm —injektionsbehandling péborjas.

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du far Risperidon ratiopharm om:

. du har hjértproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
bendgenhet att f& 1agt blodtryck eller att du tar ladkemedel for ditt blodtryck. Risperidon
ratiopharm kan orsaka l14gt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

U du vet att du har nadgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med blodcirkulationen i hjérnan

. du nagon gang har upplevt ofrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet



U du ndgon gang har haft ett tillstind diar symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,

muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ocksa kallat malignt

neuroleptikasyndrom)

du har Parkinsons sjukdom eller demens

du vet att du har haft l4ga nivéer av vita blodkroppar tidigare (detta kan men behover inte ha

orsakats av andra likemedel)

du har diabetes

du har epilepsi

du dr man och nagon ging har haft en ihdllande eller smértsam erektion

du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir f6r varm

du har njurproblem

du har leverproblem

du har onormalt hdga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumoér som kan

vara prolaktinberoende

. du eller nagon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ér osdker p4 om négot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du far Risperidon ratiopharm.

I mycket sillsynta fall har en farligt 1dg niva av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att
bekdmpa infektion i blodet setts hos patienter som anvinder Risperidon ratiopharm. Din ldkare kan
komma att kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar.

Aven om du tidigare har talt risperidon som intagits via munnen uppstar i séllsynta fall allergiska
reaktioner efter injektioner med Risperidon ratiopharm. Uppsok genast ldkare om du upplever utslag,
svullnad i halsen, klada eller andningssvarigheter eftersom detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion.

Risperidon ratiopharm kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din
hilsa. Din ldkare ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller forsdmring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anviander risperidon ska din ldkare kontrollera tecken p& hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig
diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ar vanligt att Risperidon ratiopharm okar nivaerna av ett hormon som kallas ”prolaktin”. Detta kan
leda till biverkningar som menstruationsstorningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av
brosten hos mén (se Eventuella biverkningar). Om sadana biverkningar uppstar rekommenderas
bedomning av prolaktinnivén i blodet.

Vid grastarrsoperation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte
okar i storlek s& mycket som behdvs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (6gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
inplanerad maste du informera din 6gonlidkare om att du tar detta ldkemedel.

Aldre personer med demens
Risperidon ratiopharm —injektion dr inte avsett att anvindas av dldre personer med demens.

Sok vard omgéende om du eller den som vérdar dig noterar en plotslig foréndring av ditt psykiska
tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, eller sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. De uppriaknande symtomen kan vara tecken
pa slaganfall (stroke).



Njur- eller leverproblem

Aven om risperidon som ges oralt (via munnen) har studerats, har Risperidon ratiopharm —
injektionsbehandling inte studerats pa patienter med njur- eller leverproblem. Risperidon ratiopharm
injektioner ska administreras med forsiktighet till den hir patientgruppen.

Andra liikkemedel och Risperidon ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar sérskilt viktigt att du talar med liikare eller apotekspersonal om du tar niagot av foljande

. lakemedel som paverkar hjdrnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smartlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilakemedel (vissa antihistaminer) eftersom risperidon kan 6ka
den lugnande effekten hos alla dessa likemedel

. lakemedel som kan péverka hjértats elektriska aktivitet, t.ex. lakemedel mot malaria,

hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depression eller andra likemedel

mot psykiska problem

lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls

lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t.ex. vissa vitskedrivande likemedel)

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

lakemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.

metylfenidat)

lakemedel mot hogt blodtryck. Risperidon ratiopharm kan sidnka blodtrycket.

vattendrivande medicin (diuretika) som anvinds vid hjartproblem eller svullnad i delar av

kroppen pa grund av ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid).

Risperidon ratiopharm som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora 6kad risk

for stroke eller dodsfall hos dldre personer med demens.

Foljande liikemedel kan minska effekten av risperidon

. Rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)
. Karbamazepin, fenytoin (ldkemedel mot epilepsi)
. Fenobarbital.

Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande liikemedel kan 6ka effekten av risperidon

Kinidin (anvinds vid vissa typer av hjartsjukdom)

Lakemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva

Likemedel som kallas betablockerare (anvédnds for behandling av hogt blodtryck)

Fentiaziner (anvénds for att behandla psykoser eller som lugnande medel)

Cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

Itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner)

Vissa lakemedel som anvénds vid behandling av HIV/AIDS, sdsom ritonavir

Verapamil, ett likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal

hjartrytm

. Sertralin och fluvoxamin, lakemedel som anvénds for att behandla depression och andra
psykiska besvir.

Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du &r osdker pd om nagot av ovanstidende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal
innan du far Risperidon ratiopharm.

Risperidon ratiopharm med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nédr du anvénder Risperidon ratiopharm.

Graviditet, amning och fertilitet



U Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Din ldkare avgér om du kan
anvinda detta likemedel.

o Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till mddrar som anvént Risperidon
ratiopharm under den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar,
muskelstelhet och/eller svaghet, somnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om
ditt barn uppvisar ndgot av dessa symtom kan du behdva kontakta lékare.

. Risperidon ratiopharm kan hdja dina nivier av ett hormon som kallas prolaktin” som kan
paverka fertiliteten (se "Eventuella biverkningar™)

Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med Risperidon ratiopharm. Kdr inte
bil och anvénd inte verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lakare.

Risperidon ratiopharm innehaller natrium
Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

Risperidon ratiopharm innehaller polysorbat 20

Detta lakemedel innehaller 2,0 mg polysorbat 20 per fardigberedd flaska med depotsuspension,
motsvarande 0,095 % w/w eller 0,100 % w/v.

Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner. Tala om for din likare om du har ndgra kénda allergier.

3. Hur du anvinder Risperidon ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Risperidon ratiopharm ges som intramuskulér injektion i nigon av armarna eller i skinkan varannan
vecka. Injektionen ges av hélso- och sjukvardspersonal. Injektionerna ska varieras mellan hdger och
vénster sida, och fér inte ges intravendst.

Rekommenderad dos:

Vuxna

Startdos:

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t.ex. tabletter) har varit 4 mg eller lagre under de senaste
2 veckorna, bor din injektions startdos vara 25 mg Risperidon ratiopharm.

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t.ex. tabletter) har varit hdogre 4n 4 mg under de senaste
2 veckorna, kan din injektionsbehandling startas med 37,5 mg Risperidon ratiopharm dos.

Om du for tillféllet behandlas med andra orala antipsykotika ldkemedel é&n risperidon, kommer din
startdos av Risperidon ratiopharm vara beroende av din nuvarande behandling. Din likare kommer att
vilja Risperidon ratiopharm 25 mg eller 37,5 mg.

Din ldkare kommer att bestimma vilken dos av Risperidon ratiopharm som passar dig bast.

Dos vid underhéallsbehandling:

U Vanlig dos dr 25 mg varannan vecka i form av en injektion.

. En hogre dos pa 37,5 mg eller 50 mg kan i vissa fall vara nddvéndig. Din lakare avgdr vilken
dos av Risperidon ratiopharm som passar dig bést.

. Din lékare kan ordinera oralt risperidon under de forsta tre veckorna efter din forsta injektion.

Om du har fatt for stor méingd av Risperidon ratiopharm



. Personer som har fitt mer Risperidon ratiopharm &n vad som var avsett har rapporterat foljande
symtom: somnighet, trotthet, avvikande kroppsrorelser, problem med att sta och ga, yrsel
beroende pa 1agt blodtryck samt onormala hjartslag. Fall med avvikande elektrisk 6verledning i
hjartat och kramper har rapporterats.

. Kontakta genast ldkare.

Om du slutar att anviinda Risperidon ratiopharm

Du kommer att gd miste om effekten av medicinen. Du ska inte sluta ta detta lakemedel sévida du inte
blivit ombedd av din ldkare att gora sé, eftersom dina symtom kan komma tillbaka. Var noga med att
inte missa nagot av besdken varannan vecka dé du ska fa injektionen. Om du vid nagot tillfélle inte
kan komma, ténk pa att genast kontakta din lékare for att bestimma en ny tid d& du kan komma och f&
injektionen.

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

Anvindning for barn och ungdomar
Risperidon ratiopharm -injektioner &r inte avsett for personer under 18 ar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigon av foljande mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

. har demens och upplever en pldtslig mental fordndring eller pldtslig svaghet eller domningar i
ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta
kan vara tecken pa stroke.

o upplever tardiv dyskinesi (ofrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av
kroppen). Beritta genast for din ldkare om du upplever ofrivilliga rytmiska rorelser av tungan,
munnen eller ansiktet. Behandlingen med Risperidon ratiopharm kan behdva avslutas.

Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigon av foljande sillsynta biverkningar (kan

forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

. far blodproppar i vener, sérskilt i benen (symtomen innefattar svullnad, smérta och rodnad pa
benen), vilka kan forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvérigheter. Om du upplever négra av dessa symtom ska du omedelbart soka vérd.

o upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett tillstand som kallas
”malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

. ar man och upplever ihéllande eller smértsam erektion. Detta kallas priapism. Omedelbar
medicinsk behandling kan behovas.

o upplever allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, ldppar eller tunga,

andndd, klada, hudutslag eller blodtrycksfall. Aven om du tidigare har tolererat risperidon taget
genom munnen kan séllsynta allergiska reaktioner uppsta efter att du har fétt injektioner med
Risperidon ratiopharm.

Foljande 6vriga biverkningar kan ocksa férekomma:
Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

. vanliga forkylningssymtom

. svérigheter att somna eller sova utan avbrott
o depression, oro

[ ]

parkinsonism: det hér tillstdndet kan innefatta ldngsam eller forsdmrad rorelseféorméga, kénsla
av spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven en kénsla av att
rorelsen stannar upp och sedan aterupptas. Andra tecken pé parkinsonism innefattar en langsam



slapande gang, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad
av ansiktsuttryck.
huvudvark.

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

lunginflammation, infektion i luftvégarna (bronkit), bihaleinflammation

urinvéigsinfektion, influensaliknande kénsla, blodbrist

Okade nivéer av ett hormon som kallas ”prolaktin” vilket pavisas med ett blodprov (detta kan,
men behover inte, ge symtom). Symtom av hdga prolaktinnivaer 4r mindre vanligt och kan
innefatta svullna brost hos mén, svarigheter att fa eller bibehélla erektion, minskad sexlust eller
annan sexuell dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brdosten, mjolklackage,
missade menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln eller
fertilitetsproblem.

hogt blodsocker, viktokning, 6kad aptit, viktminskning, minskad aptit

sOmnstorning, irritation, minskad sexualdrift, rastldshet, somnighet eller mindre alert

dystoni: detta &r ett tillstdnd som innefattar langsamma eller ihéllande ofrivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till
en onormal kroppshéllning) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rorelser
1 6gon, mun, tunga eller kéke.

yrsel

dyskinesi: detta &r ett tillstdnd som innefattar ofrivilliga muskelrorelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

dimsyn

snabb puls

lagt blodtryck, brostsmarta, hogt blodtryck

andndd, halsont, hosta, nédstiappa

buksmarta, magbesvir, kriakningar, illamaende, mag- eller tarminfektion, forstoppning, diarré,
matsmaltningsbesvir, muntorrhet, tandvérk

hudutslag

muskelryckningar, skelett- eller muskelvark, ryggviark, ledsmérta

urininkontinens

erektionssvarigheter

uteblivna menstruationsperioder

mjolklackage fran brosten

svullnad i kroppen, armar eller ben, feber, svaghet, trotthet

smaérta

en reaktion pa injektionsstillet, inklusive klada, smérta eller svullnad

Okade nivéer av levertransaminaser i blodet, 6kad gamma-GT (ett leverenzym kallat
gammaglutamyltransferas) i blodet

fall.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

infektion i luftvdgarna, infektion i urinbldsan, droninfektion, 6goninfektion, inflammation i
halsmandlarna, nagelsvamp, hudinfektion, en infektion begransad till ett enda omrade av huden
eller en del av kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster, bold under huden
minskat antal vita blodkroppar, minskning av blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att stoppa
blodning), minskning av réda blodkroppar

allergisk reaktion

socker i urinen, diabetes eller forsiamrad diabetes

aptitminskning med néringsbrist och 1ag kroppsvikt

hog niva av triglycerider (en typ av blodfett), 6kat kolesterol i blodet

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, oférméga att fa orgasm, nervositet, mardrémmar
medvetandeforlust, krampanfall, svimning



ett rastlost behov att rora pé delar av kroppen, balansstérning, onormal koordination, yrsel nir
man stéller sig upp, uppméarksamhetssvarigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kénsla i huden for berdring och smarta, pirrande eller stickande kénsla
eller domningar i huden

Ogoninfektion eller konjunktivit, torra 6gon, okat tarflode, roda 6gon

kénsla av att det snurrar (svindel), ringningar i éronen, dronsmérta

formaksflimmer (en onormal hjértrytm), stérning i ledningen mellan 6vre och nedre delarna av
hjartat, onormal elektrisk ledning i hjartat, forlangt QT-intervall fran hjartat, 14g puls, onormal
elektrisk signal i hjartat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kénsla i
brostkorgen (hjértklappning)

lagt blodtryck nir du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anviander Risperidon
ratiopharm kénna sig svaga, yra eller svimma dé de stéller sig eller sitter upp plotsligt)

snabb ytlig andning, tippta luftvigar, visande andning, nidsblod

avforingsinkontinens, svarigheter att svélja, 6kad gasbildning

klada, haravfall, eksem, torr hud, hudrodnad, missfargning av huden, akne, flagnande, kliande
hérbotten eller hud

okning av kreatinfosfokinas i blodet, ett enzym som ibland frisétts vid muskelnedbrytning
ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmaérta

tdta tringningar, oformaga att kissa, smérta av att kissa

ejakulationsstorning (utldsning), fordrojning av menstruationsperioder, uteblivna
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln (kvinnor), utveckling av
brost hos min, sexuell dysfunktion, brostsmérta, obehag fran brdsten, flytningar fran underlivet
svullnad av ansikte, mun, 6gon eller ldppar

frossa, hojning av kroppstemperaturen

forandring i séttet att gé

torstkénsla, sjukdomskénsla, obehagskinsla i brostet, kidnsla av att vara ur gidngorna”
forhérdning av huden

okade nivéer av leverenzymer i blodet

smirta vid behandling.

Sillsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjélper till att skydda dig mot infektioner
otillracklig utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen

lagt blodsocker

overdrivet vattendrickande

gd i sbmnen

somnrelaterad atstorning

ororlighet eller att inte svara pa tilltal 1 vaket tillstdnd (katatoni)

brist pa kénslor

sinkt medvetandegrad

huvudskakningar

problem med dgonrorelser, dgonrullning, dverkanslighet mot ljus

O6gonproblem under grastarrsoperationer (katarakt). Under grastarrsoperationer kan ett tillstind
som kallas ”Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” forekomma om du anvénder eller har
anvant Risperidon ratiopharm. Om du ska genomga grastarrsoperation maste du informera din
Ogonlékare att du anvénder eller har anvént detta ldkemedel.

oregelbundna hjartslag

farligt 1aga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att skydda dig mot
infektion i blodet, 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

svart att andas under somn (somnapné)

lunginflammation till f6ljd av inandning av foda, tranga luftvéagar, knastrande andningsljud,
roststorning, stdrning i andningspassagen

inflammation i1 bukspottkorteln, férstoppning

mycket hard av{oring

hudutslag relaterat till l1dkemedelsanvéindning



utslag (nésselutslag), fortjockning av huden, mjéll, hudsjukdom, hudférandringar
nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys)

onormal héllning

brostforstoring, utsondring fran brosten

minskad kroppstemperatur, obehag

gulfargning av huden och dgonen (gulsot)

farligt Overdrivet intag av vatten

okad insulinniva i blodet (insulin &r ett hormon som reglerar blodsockernivéerna)
problem med blodkérlen i hjdrnan

bristande respons pa stimuli

koma till f6]jd av okontrollerad diabetes

plotslig synforlust eller blindhet

glaukom (6kat tryck inuti 6gat), srbildning vid 6gonlockskanten

rodnad, svullen tunga

nariga lappar

forstoring av brostkortlarna

sdnkning av kroppstemperaturen, kyla i armar och ben

utséttningssymtom av ldkemedel.

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

° livshotande komplikationer av daligt reglerad diabetes

° allvarlig allergisk reaktion med svullnad som kan innefatta halsen och leda till
andningssvarigheter

° avsaknad av tarmrorelser vilket orsakar stopp.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)

° allvarliga eller livshotande utslag med blé&sor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun,
nisa, dgon eller konsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

Foljande biverkning har setts vid anvindning av ett annat lakemedel som heter paliperidon och &r
vildigt likt risperidon, s& den kan ocksé forvéntas vid behandling med Risperidon ratiopharm:
hjartklappning nir man stiller sig upp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
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
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Risperidon ratiopharm ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.


http://www.fimea.fi/

Forvara hela forpackningen i kylskéap (2-8 °C). Om det inte finns tillgang till kylskap kan
forpackningen forvaras under 25 °C i hogst 7 dagar fore anviandning.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Efter beredning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har demonstrerats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska ldkemedlet anvindas omedelbart. Om anvéndning inte sker
omedelbart dr forvaringstider och forhallanden fére anvindning anvdndarens ansvar och ska normalt
inte dverstiga 6 timmar vid 25 °C, sévida inte beredning har skett under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r risperidon.

- Varje fardigberedd Risperidon ratiopharm depotinjektion innehéller antingen 25 mg, 37,5 mg
eller 50 mg risperidon.

- Ovriga innehéllsdmnen ir:
Pulver for suspension:
Poly-(D,L-laktid-co-glykolid)

Spddningsvitska (l0sning):
Polysorbat 20, karmellosnatrium, dinatriumvétefosfatdihydrat, citronsyra, natriumklorid,

natriumhydroxid, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Risperidon 25 mg:

Varje dosforpackning innehéller f6ljande komponenter samforpackade i ett plasttrag:

o En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett rosa aluminiumlock, med pulver (i
pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

° En spruta fylld med 2 ml klar, farglos vitska som ska tillséttas pulvret till injektionsvitska,
depotsuspension.

. En adapter for injektionsflaska for beredning.

. Tva Terumo SurGuard®3 injektionsnélar for intramuskuldr injektion: en 21G UTW

(0,8 mm x 25 mm [1"]) sékerhetskanyl med nélskydd for administrering i deltoideus och en
20G TW (0,9 mm x 51 mm [2"]) sdkerhetskanyl med nalskydd for gluteal administrering.

Risperidon 37,5 mg:
Varje dosforpackning innehéller f6ljande komponenter samforpackade i ett plasttrag:

. En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett gront aluminiumlock, med pulver
(i pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

. En spruta fylld med 2 ml klar, farglos vétska som ska tillsdttas pulvret till injektionsvétska,
depotsuspension.

En adapter for injektionsflaska for beredning.

Tva Terumo SurGuard®3 injektionsnélar for intramuskulér injektion: en 21G UTW (0,8 mm x
25 mm [1"]) sdkerhetskanyl med nélskydd for administrering i deltoideus och en 20G TW

(0,9 mm x 51 mm [2"]) sdkerhetskanyl med nélskydd for gluteal administrering.

Risperidon 50 mg:
Varje dosforpackning innehéller f6ljande komponenter samforpackade i ett plasttrag:



U En liten injektionsflaska med en gra propp, forseglad med ett blatt aluminiumlock, med pulver (i
pulvret finns den aktiva substansen risperidon).

. En spruta fylld med 2 ml klar, farglos vétska som ska tillséttas pulvret till injektionsvétska,
depotsuspension.
En adapter for injektionsflaska for beredning.
Tvéa Terumo SurGuard®3 injektionsndlar for intramuskulér injektion: en 21G UTW (0,8 mm X
25 mm [1"]) sdkerhetskanyl med nélskydd for administrering i deltoideus och en 20G TW
(0,9 mm x 51 mm [2"]) sékerhetskanyl med nélskydd for gluteal administrering.

Risperidon ratiopharm finns tillgdngligt i forpackningar innehéllande 1, 2 eller 5 dosforpackningar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Pliva Hrvatska d.o.o. (Pliva Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes,

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini Attiki
15351 Grekland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkédnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PL 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 11.6.2026

Féljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvdrdspersonal

Viktig information
For att sikerstélla en lyckad administrering av Risperidon ratiopharm &r det viktigt att man noga foljer
den stegvisa anvéndaranvisningen.

Anvind de komponenter som medfoljer

Komponenterna i den hir dosforpackningen dr speciellt utformade for anvéindning med Risperidon
ratiopharm. Risperidon ratiopharm far bara beredas i den spadningsvitska som medfoljer
dosforpackningen.



Byt inte ut NAGON av komponenterna i dosforpackningen.

Forvara inte suspensionen efter beredning
Administrera dosen sa snart som mdojligt efter beredning for att undvika sedimentering.

Korrekt dosering
Hela innehéllet i injektionsflaskan méste administreras for att sikerstilla att avsedd dos av Risperidon
ratiopharm ges.

HJALPMEDEL FOR ENGANGSBRUK

Far inte dteranvindas

Medicintekniska hjdlpmedel har sérskilda krav p& materiella egenskaper for att fungera som avsett.
Dessa egenskaper har endast kontrollerats for engangsbruk. Alla forsok att gora om det
medicintekniska hjdlpmedlet for senare ateranvandning kan skada dess egenskaper eller leda till
forsamring av dess funktion.

Dosforpackningens innehall
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Montera komponenterna

Ta ut dosforpackningen

Anslut injektionsflaskans adapter till injektionsflaskan

Vinta i 30 minuter

Ta ut 1 dosforpackning
frén kylsképet och lat
den sté i rumstemperatur
1 minst 30 minuter fore
beredning.

Virm inte pa nagot
annat sétt.

Ta av locket fran
injektionsflaskan

Ta av det fargade locket
fran injektionsflaskan.

Torka av ytan pa den gra
lgummiproppen med en

injektionstork.
Lat lufttorka.

Ta inte bort den gra
lgummiproppen.

Forbered
injektionsflaskans
adapter

Dra tillbaka blistret och
ta ut injektionsflaskans
adapter genom att hélla
mellan det vita fastet och
manteln.

Vidror inte vid négot
tillfélle piggspetsen eller
luerkopplingen.

Det leder till
kontaminering.

Anslut injektionsflaskans
adapter pa
injektionsflaskan

Placera injektionsflaskan
pa ett hart underlag och ta
tag om botten. Placera
injektionsflaskans adapter
mitt dver den gra
gummiproppen. Tryck
injektionsflaskans adapter
rakt ned i
injektionsflaskan tills den
knépps fast med ett
horbart “klick”.

Sitt inte pa
injektionsflaskans adapter
i vinkel eftersom
spadningsvétskan kan
lacka ut vid 6verforingen
till injektionsflaskan.




Anslut den forfyllda sprutan till injektionsflaskans adapter

HA&lI injektionsflaskan
vertikalt for att forhindra
lackage.

Hall i injektionsflaskan
och torka av
lueréppningen pa
adaptorn (bla cirkel) med
en injektionstork och 1at
torka innan du féster
Sprutan.

Skaka inte.

\Vidror inte luer6ppningen
pa injektionsflaskans
adapter. Det leder till
lkontaminering.

Hall i det vita fastet vid
sprutans spets.

Hall inte i sprutans

glascylinder under
montering.

<Fe )
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Hall i det vita fastet och
bryt av det vita locket.

Vrid inte och skér inte
av det vita locket.

Vidror inte sprutans
spets. Det leder till
kontaminering.

-
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Nar locket ar borttaget ser
sprutan ut sa har.

. — A
Kassera det borttagna
locket.
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Torka av 6ppningen Anvind ritt grepp Ta bort locket Anslut sprutan till

injektionsflaskans
adapter

Hall injektionsflaskans
adapter i manteln for att
halla den stilla.

Hall sprutan i det vita
fastet. For in spetsen i
den blé cirkeln pa
luerdppningen pé
injektionsflaskans
adapter och vrid medurs
tills den sitter fast (dra
inte at for hart).

Hall inte i sprutans
glascylinder.

Det kan leda till att det
vita féstet lossnar eller
faller av.




fran sprutan till
injektionsflaskan.

a

Injicera spidningsvitska

Injicera all spadningsvitska

nu under tryck.
Fortsatt att trycka ned
sprutkolven med tummen.

Innehallet i injektionsflaskan ar
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IBlanda mikrosfarerna
i spiadningsvitskan

[Fortsatt halla ned
sprutkolven, skaka
kraftigt i minst

10 sekunder som pa
bilden.

IKontrollera
suspensionen. Vil
blandad suspension ar
jamn, tjock och har en
mjolkaktig farg.
Mikrosfarerna kommer
att vara synliga i
vatskan.

IFortsatt omedelbart med
nista steg s att
suspensionen inte
sedimenterar.
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Overfor suspensionen | Ta bort
till sprutan injektionsflaskans
adapter

Vind injektionsflaskan
helt upp och ned. Dra
l&ngsamt ned
sprutkolven for att dra
upp all suspension fran
injektionsflaskan till
sprutan.

Hall i det vita fastet pa
sprutan och skruva bort
sprutan fran
injektionsflaskans
adapter.

Kassera bade
injektionsflaskan och
injektionsflaskans
adapter i enlighet med
géllande rutiner.




Gluteal 2"
(51 mm

. J
Vilj 1implig nal

'Vilj nél baserat pa injektionsstillet
(gluteal eller deltoideus).

Féist nalen

Oppna blisterpasen halvvigs och
anvind den for att fatta tag i
nalens bas som pé bilden.

Hall i det vita fistet pa sprutan
och fést sprutan pa nalens
lueranslutning med en fast
vridrorelse medurs tills den

sitter fast.

Vidror inte nalens luerppning.
Det leder till kontaminering.

Blanda mikrosfirerna igen

Ta bort hela blisterpasen.
Skaka sprutan kraftigt igen
precis fore injektionen,
eftersom en viss
sedimentering sker.
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Ta bort den
genomskinliga
skyddshiittan

Dra nalskyddet
bakat mot sprutan
som pé bilden.
Hall direfter i det
vita féstet pa
sprutan och dra
forsiktigt den
genomskinliga
skyddshattan rakt
ut.

'Vrid inte den
genomskinliga
skyddshittan
eftersom det kan
leda till att
lueranslutningen
lossnar.

Steg 4 Injicera dosen
. -

Ta bort
luftbubblor

Hall nalen uppratt
och knacka
forsiktigt sé att
luftbubblorna stiger
till ytan.

Tryck langsamt och
forsiktigt
sprutkolven uppat
for att avlagsna
luft.

Injicera

Injicera omedelbart
hela sprutans
innehall
intramuskulart
(i.m.) i patientens
gluteal- eller
deltoideusmuskel.
Gluteal injektion
ska goras i den
ovre-yttre
lkvadranten i det
gluteala omrédet.

Far inte
administreras
intravenost.

Tryck in nélen i
nalskyddet

Anviénd en hand
och placera
nalskyddet i

45 graders vinkel pa
en hard, plan yta.
Tryck ned med en
stadig och snabb
rorelse tills nalen ar
helt innesluten i
nalskyddet.

Undvik
stickskador:
Anvind inte tva
hénder.

Lossa inte eller
bruka inte
avsiktligt vald pa
nalskyddet.
Forsok inte rita ut
nalen eller fésta
nalskyddet om
nalen &r bojd eller
skadad.

Kassera nalarna
pAa ritt sitt

Kontrollera att
nalen ar helt
innesluten 1
nalskyddet.
Kassera nélen i en
godkénd behallare
for vassa foremal.
Kassera dven den
oanvinda nalen
som medfoljer
dosforpackningen.




