INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Risperidon Teva 1 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Teva 2 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Teva 3 mg filmovertrukne tabletter
Risperidon Teva 4 mg filmovertrukne tabletter

risperidon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indleegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Risperidon Teva
3. Sadan skal du tage Risperidon Teva

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Risperidon Teva tilherer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.

Risperidon Teva anvendes til behandling af felgende:

e Skizofreni, som er en tilstand, hvor du ser, herer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror pé
ting, der ikke er sande, eller foler dig overdreven misteenksom eller forvirret.

e Mani, som er en tilstand, hvor du feler dig meget urolig, opstemt, oprevet, entusiastisk eller hyperaktiv.
Mani forekommer ved en sygdom, der hedder bipolar lidelse.

e Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos mennesker med Alzheimers demens,
der gor skade pa sig selv eller andre. Alternative behandlinger (uden leegemidler) ber have veret
afprovet forud.

e Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos barn med indleringsvanskeligheder
(mindst 5 ar gamle) og unge med adfaerdsvanskeligheder.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.



2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Risperidon Teva

Tag IKKE Risperidon Teva:
e hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoftfer i Risperidon Teva (angivet i
punkt 6).

Tal med laegen eller apotekspersonalet, for du tager Risperidon Teva, hvis du ikke er sikker pa, om
ovenstaende tilfelde er relevante for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apoteket, for du tager Risperidon Teva:

e hvis du har hjerteproblemer. Det geelder f.eks. uregelmeassig hjerterytme, eller hvis du har tendens til lavt
blodtryk eller tager blodtryksmedicin. Risperidon Teva kan forarsage lavt blodtryk. Dosis skal muligvis
justeres.

e hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig disponeret for slagtilfelde, f.eks. forhejet blodtryk,
hjertekarsygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar i hjernen.

e hvis du eller nogen i din familie tidligere har haft blodpropper, da medicin som denne er sat i forbindelse
med dannelse af blodpropper.

e hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket méske kan veere forarsaget af

andre legemidler).

hvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

hvis du har sukkersyge.

hvis du har epilepsi.

hvis du er en mand og har oplevet at have langvarig eller smertefuld rejsning. Hvis du oplever dette,

mens du tager Risperidon Teva, skal du straks kontakte laegen.

hvis du har problemer med at holde varmen eller komme af med varmen eller far hedeture.

hvis du har nyreproblemer.

hvis du har leverproblemer.

hvis du har et unormalt hejt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har en svulst, der

muligvis er athengig af prolaktin.

Forteel det gjeblikkeligt til din lsege, hvis du oplever

e uftivillige rytmiske bevegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan vaere nedvendigt at stoppe
behandlingen med risperidon.

e feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Det kan vaere ngdvendigt med gjeblikkelig medicinsk behandling.

Tal med leegen eller apoteket, for du tager Risperidon Teva, hvis du ikke er sikker p4, om nogle af
ovenstéende tilfelde er relevante for dig.

Der er hos patienter, der tager risperidon, i sjeldne tilfzlde set et faretruende lavt antal af visse hvide
blodlegemer, der er nadvendige for at bekeempe infektioner. Din leege vil muligvis undersgge niveauet af
dine hvide blodlegemer.

Risperidon Teva kan forérsage vaegtogning. Alvorlig vegtegning kan have skadelig virkning pé dit helbred.
Din lage vil kontrollere din vagt regelmaessigt.

Da sukkersyge eller forvaerring af praeksisterende sukkersyge er set hos patienter, der tager risperidon, vil
din leege undersgge dit blodsukkerniveau. Hos patienter med praeeksisterende sukkersyge skal
blodsukkerniveauet undersgges regelmaessigt.



Hvis du skal have en gjenoperation for gra steer, kan du komme ud for, at pupillen (den sorte cirkel i gjet)
ikke udvider sig, som den skal. Intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS) kan forekomme under operationen,
hvilket kan medfere gjenskade pa iris (den farvede del af gjet). Hvis du skal have en operation i gjet, skal du
fortzelle din gjenlege, at du tager dette leegemiddel.

/ldre med demens

Der er en oget risiko for slagtilfeelde hos @ldre patienter med demens. Du ber ikke tage risperidon, hvis du
har demens, der er forarsaget af et slagtilfzelde.

Du ber jeevnligt se din leege under behandling med risperidon.

Seg straks leege, hvis du eller dine pérerende bemerker en pludselig @ndring i din psykiske tilstand eller
pludselig svaghed eller folelseslashed i dit ansigt, arme eller ben, is@r i den ene side, eller sloret tale, ogsa
selv om det blot er i en kort periode. Dette kan vere tegn pa et slagtilfaelde.

Bgrn og unge

Andre &rsager til aggressiv opfersel skal vaere udelukket, inden behandling af adferdsvanskeligheder
pabegyndes.

Hvis der opstar treethed under behandling med risperidon, kan en e&ndring i indtagelsestidspunktet mindske
opmarksomhedsproblemer.

Far behandlingen startes, skal du eller dit barn vejes, og det kan vere nadvendigt at veje dig eller dit barn
jevnligt under behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med Risperidon Teva
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isar vigtigt at tale med laegen eller apoteket, hvis du tager et eller flere af folgende:

e beroligende medicin, som virker i hjernen, f.eks. for at hjelpe dig med at slappe af (benzodiazepiner)
eller visse smertestillende midler (opioider), midler mod allergi (nogle antihistaminer), da risperidon kan
oge den slgvende virkning af disse midler.

e medicin, som kan @&ndre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin mod forstyrrelser af

hjerterytmen (f.eks. kinidin), allergimidler (antihistaminer), visse midler mod depression (antidepressiva)

eller andre laegemidler mod psykiske problemer.

medicin, som sanker hjerterytmen.

medicin, som kan nedsette indholdet af kalium i blodet (f.eks. bestemte typer vanddrivende midler).

medicin mod forhgjet blodtryk. Risperidon Teva kan forarsage lavt blodtryk.

medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller haevelser i1 kroppen pa grund

af vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). Risperidon Teva indtaget alene eller sammen

med furosemid kan gge risikoen for slagtilfelde eller ded hos &ldre med demens.

Folgende leegemidler kan nedsette virkningen af risperidon:

e rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)

e carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

e phenobarbital.

Hvis du begynder eller opherer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.



Folgende medicin kan ege virkningen af risperidon:

e kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)

e midler mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva

e medicin som kaldes betablokkere (bruges til behandling af forhgjet blodtryk)

e phenothiazider (bruges f.eks. til behandling af psykoser eller til at slappe af)

e cimetidin, ranitidin (h&mmer syreproduktionen i maven).

Hvis du begynder eller stopper behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.

Tal med leegen eller apoteket, for du tager Risperidon Teva, hvis du ikke er sikker pd, om nogle af
ovenstaende tilfelde er relevante for dig.

Brug af Risperidon Teva sammen med mad og drikke og alkohol
Risperidon Teva kan tages med eller uden mad. Du ber ikke drikke alkohol, nar du tager Risperidon Teva.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laeege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis madre har taget Risperidon Teva i sidste trimester
(de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse,
vejrtreekningsbesvaer og besvar med at spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal du kontakte
din lege.

Risperidon kan gge indholdet af hormonet prolaktin i kroppen, hvilket kan have indvirkning pa fertiliteten
(se afsnittet ”Bivirkninger”).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandlingen med Risperidon Teva kan medfere svimmelhed, trethed og synsproblemer. Du ma ikke kore
bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med vaerktej eller maskiner, for du har talt med leegen.

Risperidon Teva indeholder lactose
Dette leegemiddel indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Risperidon Teva
Tag altid leegemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller pa apoteket.

Din lage vil fortelle dig, hvor meget medicin du skal tage, og hvor l&nge du skal tage det. Dette afhenger af
din sygdom og varierer fra person til person. Det er forklaret i afsnittet ”Den anbefalede dosis er”, hvor

meget medicin du skal tage.

Du skal synke tabletten helt med lidt vand.



Den anbefalede dosis er:
Til behandling af skizofreni

Voksne

e Den normale startdosis vil typisk vaere 2 mg pa den forste dag og kan forages til 4 mg pa den anden dag.

e Det er herefter muligt, at l&egen vil justere din dosis, alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen.

e De fleste opnar god effekt med daglige doser pa mellem 4 og 6 mg.

e Denne samlede daglige dosis kan opdeles i én eller to doser. Laegen vil fortelle dig, hvad der er bedst for
dig.

Aldre

e Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

e Det er muligt, at leegen oger din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt.
e Lagen vil fortelle dig, hvad der er bedst for dig.

Bgrn og unge
e Born og unge under 18 &r ma ikke behandles med Risperidon Teva for skizofreni.

Til behandling af mani

VVoksne

e Startdosis er normalt 2 mg én gang dagligt.

e Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis gradvist, alt efter hvordan du reagerer pa
behandlingen.

e De fleste opnar god effekt af 1-6 mg dagligt.

/ldre

e Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

e Det er herefter muligt, at l&egen vil justere din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt, alt efter hvordan
du reagerer pé behandlingen.

Bgrn og unge
e Born og unge under 18 &r ma ikke behandles med Risperidon Teva for bipolar mani.

Til behandling af sveer aggression hos mennesker med demens

Voksne (herunder &ldre)

e Startdosis er normalt 0,25 mg to gange dagligt.

e Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis gradvist, alt efter hvordan du reagerer pa
behandlingen.

e De fleste opnar god effekt med 0,5 mg to gange dagligt. Nogle patienter behever 1 mg to gange dagligt.

e Behandlingsvarighed for patienter med Alzheimers demens ber ikke vere langere end 6 uger.

Til behandling af destruktiv adfeerd hos bgrn og unge

Dosis athaenger af barnets vaegt:



Til bern, som vejer under 50 kg

e Startdosis er normalt 0,25 mg én gang dagligt.

e Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,25 mg pr. dag.

e Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,25 mg til 0,75 mg én gang dagligt.

Til bern, som vejer 50 kg eller derover

e Startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt.

e Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,50 mg pr. dag.

e Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,5 mg til 1,5 mg én gang dagligt.

Behandlingen af patienter med destruktiv adfeerd ber ikke straekke sig over mere end 6 uger.
Born under 5 ar mé ikke behandles med Risperidon Teva for destruktiv adfzerd.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Alle startdoser og efterfolgende doser af risperidon ber halveres uanset hvilken lidelse, der skal behandles.
Ogning af dosis ber forega langsommere hos disse patienter.

Risperidon Teva ber bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.

Hvis du har taget for mange Risperidon Teva

e Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Risperidon Teva, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Medbring medicinpakningen.

e Du kan f& symptomer som desighed, treethed, unormale kropsbevagelser, problemer med at std og gé,
svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, unormalt hjerteslag eller krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Risperidon Teva

e Huvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, si snart du kommer i tanke om det. Hvis det nasten
er tid til din neeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og fortsaette som normalt.
Kontakt lgen, hvis du glemmer at tage to eller flere doser.

e Du ma ikke tage en dobbeltdosis (to doser pa én gang) som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Risperidon Teva

Du ber ikke holde op med at tage Risperidon Teva, medmindre du far besked pa det af leegen, da dine
symptomer ellers kan vende tilbage. Hvis din leege beslutter at stoppe din behandling med Risperidon Teva,
kan dosis nedsettes gradvist over flere dage.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det til leegen med det samme, hvis du:

e fir blodpropper i venerne, sarligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og readmen pa benene),
som kan lgsrives og feres med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedratsbesvaer. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sege laege omgaende.

e lider af demens og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller pludselig svaekkelse eller
folelsesloshed i ansigtet, arme eller ben — iser 1 den ene side — eller taleforstyrrelser, ogsa selv om det er
kortvarigt. Disse symptomer kan vare tegn pa et slagtilfelde.

e far feber, muskelstivhed, svedudbrud eller svaekket bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Du kan have behov for omgéende behandling.



er mand og far langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme. Du kan have behov for
omgaende behandling.

far ufrivillige, rytmiske bevegelser af tungen, munden eller ansigtet. Du skal méske holde op med at
tage risperidon.

far en alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved feber, haevelse af mund, ansigt, laber eller tunge,
andened, klge, hududslet eller blodtryksfald.

Foalgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Parkinsons sygdom. Symptomerne omfatter: langsomme eller besvaerede bevagelser, en folelse af
stivhed eller stramme muskler (hvilket fordrsager rykvise bevagelser) og undertiden ogsé en folelse af,
at bevaegelsen fryser” og derefter genoptages. Andre symptomer pa parkinsons sygdom omfatter
langsom slebende gang, rystelser i hvile, eget spytprodukter og/eller savlen samt tab af ansigtsmimik.
Hovedpine, besvaer med at falde i sevn eller med at sove, falde pludseligt i sevn, mindre opmerksom.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Lungebetandelse, bronkitis, symptomer pa forkelelse, bihulebetendelse, urinvejsinfektion, ereinfektion,
influenzafornemmelser.

Risperidon kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, hvilket fremgér af en blodpreve, og dette kan
veere med eller uden symptomer. Nér der opstar symptomer pé forhejet prolaktin, kan de hos maend
omfatte haevede brystkirtler, besveer med at fa eller opretholde rejsning eller andre seksuelle problemer.
Hos kvinder kan de omfatte ubehag i brysterne, siven af maelk fra brysterne, udeblevne menstruationer
eller andre problemer med de ménedlige bledninger.

Vagtstigning, eget appetit, nedsat appetit.

Sevnforstyrrelser, irritabilitet, depression, angst, rastlgshed.

Dystoni. Det er en tilstand, der indebaerer langsomme eller vedvarende ufrivillige sammentrakninger af
musklerne. Selv om dystoni kan bergre alle legemsdele (og kan fere til en unormal holdning), berarer det
ofte musklerne i ansigtet og kan give unormale beveagelser af gjne, mund, tunge eller kabe.
Svimmelhed.

Dyskinesi. Dette er en sygdom, der bestar i ufrivillige muskelbevagelser og kan omfatte gentagne,
spastiske eller vridende beveagelser eller trekninger.

Rysten.

Sleret syn, gjeninfektion eller rede gjne.

Hurtig puls, forhgjet blodtryk, kortdndethed.

Ondt i halsen, hoste, na@seblod, tilstoppet naese.

Mavepine, mavegener, opkastning, kvalme, forstoppelse, diarré, fordejelsesproblemer, mundterhed,
tandpine.

Hududslat, redme pa huden.

Muskelspasmer, knogle- eller muskelsmerter, ondt i ryggen, ledsmerter.

Manglende kontrol over vandladning.

Heavelser i krop, arme eller ben, feber, smerter i brystkassen, svaghed, traethed, smerter.

Fald.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Luftvejsinfektion, blaerebetendelse, gjenbetendelse, halsbetendelse, svampeinfektion i neglene,
betendelse i huden, lokal betendelse i et enkelt hudomrade eller en enkelt legemsdel, virusinfektion,
betandelse i huden, der skyldes mider.

Fald i antallet af den type hvide blodlegemer, der medvirker til at beskytte dig mod infektioner, fald i
antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, der medvirker til at standse



bledninger), blodmangel, fald i antallet af rode blodlegemer, forhejet antal af eosinofile granulocytter (en
type hvide blodlegemer).

Allergisk reaktion.

Sukkersyge eller forvaerring af sukkersyge, forhgjet blodsukker, indtagelse af meget vand.

Veagttab, appetittab, der forer til fejlernaring og undervagt.

Forhgjet kolesteroltal.

Opstemthed (mani), forvirring, nedsat lyst til sex, nervesitet, mareridt.

Tardiv dyskinesi (treekninger og ryk, som du ikke kan kontrollere, i ansigt, tunge eller andre dele af
kroppen). Fortel straks din laege, hvis du far uftrivillige rytmiske beveegelser af tunge, mund eller ansigt.
Du skal méske holde op med at tage risperidon.

Pludselig atbrydelse af blodforsyningen til hjernen (slagtilfelde eller midlertidig iltmangel i hjernen).
Manglende reaktion pa stimulation, bevidsthedstab, lavt bevidsthedsniveau.

Krampeanfald, besvimelse.

En rastles trang til at holde kroppen i bevagelse, balanceforstyrrelser, koordinationsproblemer,
svimmelhed nér du rejser sig, opmarksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser, nedsat eller unormal
smagssans, nedsat folesans ved smerter og beregring af huden, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

Lysoverfelsomhed i gjnene, gjenterhed, oget tireflad, rede gjne.

Fornemmelse af at verden drejer rundt, ringen/susen for grerne, erepine.

Atrieflimren (unormal hjerterytme), afbrydelse i ledningen mellem den gvre og nedre del af hjertet,
forstyrrelser 1 hjertets ledningssystem, forlengelse af QT-intervallet pa et hjertediagram (EKG), langsom
puls, unormalt hjertediagram (EKG), uregelmaessig eller voldsom hjertebanken.

Lavt blodtryk, lavt blodtryk nar man rejser sig (hvorfor nogle personer, der tager risperidon, kan blive
omtagede eller svimle eller kan besvime, hvis de rejser sig for hurtigt fra siddende eller liggende
stilling), radme i ansigtet.

Lungebetandelse, der skyldes inhalering af fadevarer, blokerede lunger, tilstoppede luftveje, knitrende
lyd i lungerne, hvasende vejrtrakning, talebesver, luftvejssygdom.

Mave- eller tarminfektion, ufrivillig afgang af affering, meget hard affering, synkebesveer, voldsom
luftafgang fra tarmen.

Nealdefeber, klge, hartab, fortykkelse af huden, eksem, ter hud, misfarvet hud, akne, skaellende og
klgende hovedbund eller hud, hudsygdom, hudlasion.

Forhgjet kreatinkinase i blodet (et enzym, der somme tider frigives ved muskelhenfald).

Unormal holdning, stive led, haevede led, muskelsvaekkelse, nakkesmerter.

Hyppig vandladning, problemer med at lade vandet, smerter ved vandladning.

Rejsningsforstyrrelser, problemer med saedafgangen.

Udeblevne menstruationer, oversprungne menstruationer eller andre problemer med de méanedlige
bledninger (kvinder).

Udvikling af bryster hos mand, siven af malk fra brysterne, seksuelle forstyrrelser, brystsmerter,
brystgener, udflad fra skeden.

Hevelser i ansigt, mund, gjne eller laeber.

Kuldegysninger, forhgjet legemstemperatur.

Forandringer i maden du gér pa.

Torst, utilpashed, trykken for brystet, fornemmelse af at veere "ved siden af sig selv", ubehag.
Forhgjede aminotransferaser (leverenzymer), forhgjet gamma-GT i blodet (gamma-glutamyltransferase,
leverenzym), forhgjede leverenzymer i blodet.

Smerter forbundet med indgreb.



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

Infektion.

Utilstreekkelig produktion af det hormon, som styrer urinudskillelsen.

Sukker i urinen, lavt blodsukker, hejt indhold af fedstoffer (triglycerider) i blodet.

Mangel pa folelser, manglende evne til at fa orgasme.

Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat bevidsthedsniveau, hej feber og sveer muskelstivhed).

Nedsat blodforsyning til hjernen.

Koma pé grund af ukontrolleret sukkersyge.

Hovedrystelser.

Gron steer (glaukom — forhgjet tryk i gjet), problemer med gjenbevaegelserne, rullende gjne,

skorpedannelse pa gjenlag.

e Qjenproblemer under operation for gra staer. Under operation for gra staer kan der forekomme en tilstand
kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis du bruger eller har brugt risperidon. Hvis du skal
opereres for gré ster, skal du serge for at fortelle det til din gjenlege, hvis du tager eller har taget dette
leegemiddel.

e Faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, der beheves til bekaempelse af infektioner i
blodet.

e Alvorlig allergisk reaktion med feber, havelser i mund, ansigt, leeber eller tunge, kortdndethed, kloe,

hududslet og iblandt blodtryksfald.

Faretruende stor indtagelse af vand.

Uregelmaessig puls.

Blodprop i benene, blodprop i lungerne.

Andened under sevn (sevnapne), hurtig, overfladisk vejrtreekning.

Betandelse i bugspytkirtlen, tilstopning af tarmen.

Heevet tunge, sprukne leber, udslat i huden der skyldes leegemidlet.

Skeel.

Henfald af muskelfibre og muskelsmerter.

Forsinket menstruation, forsterrede brystkirtler, forsterrede bryster, udflad fra brysterne.

Forhgjet insulin (hormon der regulerer blodsukkeret) i blodet.

Langvarig rejsning af penis, der kan kraeve operation.

Dannelse af hard hud.

Nedsat legemstemperatur, kolde arme og ben.

Opherssymptomer efter stop med legemiddel.

Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

e livstruende komplikationer ved ukontrolleret sukkersyge.

e alvorlig allergisk reaktion med heevelse, der ogsé kan forekomme i svaelget og medfore
vejrtreekningsbesvaer.

e nedsat bevagelse i tarmen, hvilket kan forarsage forstoppelse.

Foalgende bivirkning er set ved brug af et andet leegemiddel (paliperidon), der minder meget om risperidon,
sé den kan ogsa forventes med risperidon: hurtig puls, nér man rejser sig.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger:

Generelt forventes bern at fi omtrent de samme bivirkninger som voksne.

Folgende bivirkninger blev rapporteret oftere hos bern og unge (5-17 &r) end hos voksne: desighed eller
nedsat arvdgenhed, treethed, hovedpine, eget appetit, opkastning, forkelelsessymptomer, tilstoppet nase,
mavesmerter, svimmelhed, hoste, feber, rysten og skalven, diarré og manglende kontrol over vandladningen.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette galder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Lagemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Legemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i
den navnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Risperidon Teva indeholder:

Aktivt stof: risperidon.

En Risperidon Teva-tablet indeholder henholdsvis 1, 2, 3 eller 4 mg risperidon.

Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat, silica kolloid vandfri, mikrokrystallinsk
cellulose, praegelatineret majsstivelse, natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat, titandioxid
(E171), hypromellose, macrogol 6000, macrogol 400.

2 mg: red jernoxid (E 172), gul jernoxid (E 172).
3 mg: quinolin gul (E 104).
4 mg: gul jernoxid (E 172), quinolin gul (E 104), indigocarmin (E 132).

Udseende og pakningsstarrelser
Filmovertrukne tabletter.

1 mg:  Hvid, rund, let buet tablet, ca. 8 mm i diameter og ca. 3,5 mm i tykkelse, preeget med RIS 1” og
med delekarv pa den ene side og med delekaerv pa den anden side.

2 mg:  Lys brun, let buet tablet, ca. 8 mm i diameter og ca. 3,5 mm i tykkelse, preeget med ”RIS 2” og med
delekerv pa den ene side og med delekeerv pa den anden side.

3mg:  Gul, rund, let buet tablet, ca. 9,5 mm i diameter og ca. 4 mm i tykkelse, preeget med “RIS 3” og
med delekarv pa den ene side og med delekarv pa den anden side.

4mg:  Lys gron, rund, let buet tablet, ca. 10,5 mm i diameter og ca. 4,5 mm i tykkelse, preget med “RIS
4” og med delekeerv pé den ene side og med delekerv pé den anden side.

Risperidon Teva filmovertrukne tabletter kan deles i to lige store doser.

Risperidon Teva filmovertrukne tabletter er pakket i blisterkort.
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Pakningssterrelserne er:

1 mg: 6, 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (hospitalspakning), 60, 100, 100 (5x20) (hospitalspakning), 500 tabletter.
2 og 3 mg: 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (hospitalspakning), 60, 100, 100 (5x20) (hospitalspakning), 500
tabletter.

4 mg: 10, 20, 30, 50, 50 (50x1) (hospitalspakning), 60, 100, 100 (5x20) (hospitalspakning), 500 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Cypern Risperidone Teva 1 mg, 2 mg, 3, and 4 mg Film-coated Tablets
Danmark Risperidon Teva
Finland Risperidon Teva 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg tabletti, kalvopéillysteinen

Grakenland Risperidone Teva 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Enucoloppéva pe Aentd pévio oxia
Holland Risperidon 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg PCH, filmomhulde tabletten

Irland Rispeva 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, Film-coated Tablets

Italien Risperidone TEVA 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, compresse rivestite con film
Malta Risperidone Teva 2 mg Film-coated Tablets

Portugal Risperidona Teva

Slovakiet Risperidon - Teva 1 mg, 2 mg, 3 mg filmom obalené tablety

Slovenien Risset 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg filmsko oblozene tablete

Sverige Risperidon TEVA, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg filmdragerad tablett

Tjekkiet Rispera 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
Tyskland Risperidon -TEVA 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg Filmtabletten

Denne indleegsseddel blev senest revideret i 07/2017.
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