risperidon

Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette

laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

« Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

« Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

«Leegen har ordineret Risperidon Actavis til dig personligt. Lad derfor veere med
at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

«Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

« Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Risperidon Actavis
3.5adan skal du tage Risperidon Actavis

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.Virkning og anvendelse

Risperidon Actavis tilhgrer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.

Risperidon Actavis anvendes til behandling af felgende:

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

« Mani, en tilstand, hvor du fgler dig meget urolig, opstemt, oprevet, entusiastisk eller
hyperaktiv. Mani forekommer i en sygdom, der hedder bipolar lidelse.

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

« Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos
bern med indlzeringsvanskeligheder (mindst 5 ar gamle) og unge med
adfeerdsvanskeligheder.

Laegen kan have givet dig Risperidon Actavis for noget andet. Felg altid leegens
anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Risperidon Actavis

Tag ikke Risperidon Actavis

+ Hvis du er overfalsom (allergisk) over for risperidon eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Risperidon Actavis (anfert i pkt. 6 nedenfor).

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager Risperidon Actavis, hvis du ikke er sikker
pa, om ovenstaende tilfaelde er relevante for dig.

Veer ekstra forsigtig med at tage Risperidon Actavis

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager Risperidon Actavis, hvis et eller flere af

felgende gzelder for dig:

« Hvis du har hjerteproblemer. Det geelder f.eks. uregelmaessig hjerterytme, eller hvis
du har tendens til lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. Risperidon Actavis kan
forarsage lavt blodtryk. Dosis skal muligvis justeres.

« Hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig disponeret for slagtilfeelde, f.eks.
forhgjet blodtryk, hjerte-kar-sygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar
i hjernen.

«Hvis du har Parkinsons sygdom eller demens

« Hvis du har sukkersyge (diabetes)

« Hvis du har epilepsi

«Hvis du er mand og du har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning.
Hvis du oplever dette, mens du tager Risperidon Actavis, skal du straks kontakte
leegen

« Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen 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 afhaengig af prolaktin

« Hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet laegemidler som dette
har veeret forbundet med dannelse af blodpropper.

Fortzel det gjeblikkeligt til din laege, hvis du oplever

« Ufrivillige rytmiske bevaegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan veere
ngdvendigt at stoppe behandlingen med risperidon.

« Feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand
kaldet malignt neuroleptikasyndrom). Det kan veere ngdvendigt med gjeblikkelig
medicinsk behandling.

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager Risperidon Actavis, hvis du ikke er sikker
pa, om nogle af ovenstaende tilfzelde er relevante for dig.

Risperidon Actavis kan forarsage vaegtegning.

Kldre med demens

Der er en aget risiko for slagtilfeelde hos zeldre patienter med demens. Du ber ikke
tage Risperidon Actavis, hvis du har demens, der er forarsaget af et slagtilfeelde.

Du ber jeevnligt se din leege under behandling med Risperidon Actavis.

Seg straks leege, hvis du eller dine pargrende bemaerker en pludselig sendring i din
psykiske tilstand eller pludselig svaghed eller falelseslashed i dit ansigt, arme eller
ben, isaer i den ene side, eller sloret tale, 0gsa selv om det blot er i en kort periode.
Dette kan vaere tegn pa et slagtilfaelde.

Bgrn og unge

Andre arsager til aggressiv opfarsel skal veere udelukket inden behandling af
adfaerdsvanskeligheder pabegyndes.

Hvis der opstar treethed under behandling med risperidon, kan en andring i
indtagelsestidspunktet mindske opmaerksomhedsproblemer.

Brug af anden medicin sammen med Risperidon Actavis

Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i
udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Det erisaer vigtigt at tale med laegen eller apoteket, hvis du tager et eller flere af

felgende lzegemidler:

« Beroligende medicin, som virker i hjernen, f.eks. for at hjaelpe dig med at slappe af
(benzodiazepiner), eller visse smertestillende midler (opioider), midler mod allergi
(nogle antihistaminer), da Risperidon Actavis kan @ge den slavende effekt af disse
midler.

+ Medicin, som kan andre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin
mod forstyrrelser af hjerterytmen (f.eks. kinidin), allergimidler (antihistaminer),
visse depressionsmidler (antidepressiva) eller andre laegemidler mod psykiske
problemer.

+ Medicin, som saenker hjerterytmen

« Medicin, som kan medfgre lavt indhold af kalium i blodet (f.eks. bestemte
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vanddrivende midler)

+ Medicin mod forhgjet blodtryk. Risperidon Actavis kan forarsage lavt blodtryk.

+ Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

«Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller
haevelser i kroppen pa grund af veeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller
chlorthiazid). Risperidon Actavis indgivet alene eller sammen med furosemid kan
age risikoen for slagtilfelde eller dad hos zeldre med demens.

Folgende lzegemidler kan nedsaette virkningen af Risperidon Actavis:
« Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)

« Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

+ Phenobarbital

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse midler, skal du muligvis have
en anden dosis af Risperidon Actavis.

Falgende medicin kan @ge virkningen af Risperidon Actavis:

«Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)

+ Midler mod depression, sasom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva
+ Medicin som benaevnes beta-blokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)
« Phenothiaziner (bruges f.eks. til behandling af psykoser eller til at slappe af)

« Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse midler, skal du muligvis have
en anden dosis af Risperidon Actavis.

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager Risperidon Actavis, hvis du ikke er sikker
pa, om nogle af ovenstaende tilfaelde er relevante for dig.

Brug af Risperidon Actavis ssmmen med mad, drikke og alkohol
Risperidon Actavis kan tages med eller uden mad. Drik ikke alkohol, nar du tager
Risperidon Actavis.

Graviditet, amning og fertilitet
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Tal med lzegen, fer du bruger Risperidon Actavis, hvis du er gravid eller prover at
blive gravid, eller hvis du ammer. Laegen vil afgere, om du kan tage Risperidon
Actavis.

De fglgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis madre har taget
Risperidon Actavis i sidste trimester (de sidste 3 maneder af graviditeten): rystelser,
muskelstivhed og/eller svaghed, sevnighed, ophidselse, vejrtraekningsbesvaer og
besvaer med at spise. Hvis din baby far nogle af disse symptomer skal du kontakte
din lege.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Risperidon Actavis kan give bivirkninger som svimmelhed, traethed og
synsproblemer, der i sterre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med veerktgj eller
maskiner, for du har talt med laegen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Risperidon Actavis
Tabletterne indeholder lactose. Hvis du ikke kan tale visse former for sukker, skal du
kontakte din lzege, for du tager medicinen.

3.Sadan skal du tage Risperidon Actavis
Tag altid Risperidon Actavis ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller pa apoteket.

Dosis

Til behandling af skizofreni

Voksne

Den normale startdosis er 2 mg dagligt, dette kan gges til 4 mg dagligt pa den
anden dag.

Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis, alt efter, hvordan du reagerer pa
behandlingen

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

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

Kldre

Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

Det er muligt, at laegen @ger din dosis gradvist til 1 til 2 mg to gange dagligt.
Leegen vil forteelle dig, hvad der er bedst for dig.

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 ar ma ikke behandles med Risperidon Actavis for skizofreni.

Til behandling af mani

Voksne

Startdosis er normalt 2 mg én gang dagligt.

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

De fleste opnar god effekt af 1 til 6 mg en gang dagligt.

Kldre

Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis gradvist il 1 til 2 mg to gange
dagligt, alt efter, hvordan du reagerer pa behandlingen.

Bgrn og unge
Barn og unge under 18 &r ma ikke behandles med Risperidon Actavis for bipolar
mani.

Til behandling af svaer aggression hos mennesker med demens

Voksne (herunder zldre)

Startdosis er normalt 0,25 mg to gange dagligt.

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

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

Behandlingsvarighed af patienter med Alzheimers demens, ber ikke veere lzengere
end 6 uger.

Til behandling af destruktiv adfaerd hos bgrn og unge

Dosis afhaenger af barnets veegt:

Til bern, som vejer under 50 kg:

Startdosis er normalt 0,25 mg én gang dagligt.

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

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




Til born, som vejer 50 kg eller derover:

Startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt.

Dosis kan herefter justere dosis gradvist hver anden dag med 0,50 mg pr. dag.
Den saedvanlige 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 ma ikke behandles med Risperidon Actavis for destruktiv adfeerd.

Patienter med nyre- eller leverproblemer

Alle startdoser og efterfelgende doser af Risperidon Actavis ber halveres uanset
hvilken lidelse, der skal behandles. @gning af dosis ber foregd langsommere hos
disse patienter.

Risperidon Actavis ber bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.

Sadan skal du tage Risperidon Actavis

Laegen vil fortzelle dig, hvor meget medicin du skal tage og hvor leenge. Det
afhaenger af din tilstand, og er forskelligt fra person til person. Den maengde
medicin, du skal tage, er forklaret i afsnittet “Dosis” ovenfor.

Tabletten skal synkes med et glas vand.

Hvis du har taget for mange Risperidon Actavis

Seg straks leege. Medbring medicinpakningen.

Ved overdosering kan du f& symptomer som desighed, treethed, unormale
kropsbevaegelser, problemer med at sta og gé, svimmelhed pa grund af lavt
blodtryk, unormalt hjerteslag eller krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Risperidon Actavis

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den s snart du kommer i tanke om det. Hvis du
snart skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt
dosis.

Hvis du holder op med at tage Risperidon Actavis

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

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

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

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter
Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos 1 il 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjeeldne bivirkninger: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter
Bivirkninger med ukendt frekvens: frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de
foreliggende data

Felgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

« Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer.
Hvert symptom kan forekomme sjeeldnere end hos 1 ud af 10 personer.
Parkinsonisme omfatter: @gning af spytproduktionen, stivhed i musklerne
og skelettet, savlen, spjeet ndr arme og ben bgjes, langsomme, nedsatte eller
hammede bevaegelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed, stivhed
i nakken, muskelstivhed, sma trippende fodtrin og mangel pa normale
armbevaegelser under gang, vedvarende blinken ved slag (stimulering) af panden
(en unormal refleks).

« Hovedpine, besvaer med at falde i sevn eller at sove.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter):

« Dgsighed, treethed, rastlgshed, besveer med at sidde stille, irritabilitet, angst,
sevnighed, svimmelhed, nedsat opmaerksomhed, udmattelse, sgvnforstyrrelser.

« Opkastning, forstoppelse, kvalme, diaré, eget appetit, mavesmerter eller
mavegener, ondt i halsen, mundtgrhed.

«Veegtegning, forhgjet legemstemperatur, nedsat appetit.

« Infektion i naese og hals, hoste, luftvejsinfektion, forstoppet naese, influenza, sloret
syn, naeseblod, andedraetsbesvaer, lungebetaendelse.

« Urinvejsinfektion, sengeveedning.

+ Muskelkramper, ufrivillige beveegelser i ansigt eller i arme og ben, ledsmerter,
rygsmerter, haevelser i arme og ben, smerter i arme og ben.

+Hududslaet, redme pa huden.

« Hurtigt hjerteslag, smerter i brystet.

« Stigning i blodets indhold af hormonet prolaktin.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter):

« Problemer med at holde pa afferingen, tarst, meget hard affaring, haeshed eller
stemmeforstyrrelser, forhgjet indtagelse af vaeske.

«@jenbetaendelse, bihulebeteendelse, virusinfektion, halsbetaendelse,
hudbetaendelse, maveinfektion, lobende gjne, luftvejsinfektion, bleerebetaendelse,
svampeinfektion i neglene, lungebetaendelse forarsaget af indédnding af fadevarer.

« Lavt blodtryk, blodtryksfald, nér du rejser dig, svimmelhed efter aendring af
kroppens stilling, opmaerksomhed pa hjerteslaget, hurtigt eller langsomt
hjerteslag, unormal hjerterytme, registrering af unormale elektriske impulser i
hjertet (EKG), ledningsforstyrrelser i hjertet.

« Problemer med at holde pa vandet, smerter ved vandladning, hyppig vandladning.

« Forvirring, opmaerksomhedsforstyrrelser, stort sevnbehov, nervesitet,
bevidsthedssvaekkelse, opstemthed (mani), mangel pa energi og interesse.

+ Fald i haemoglobin eller antallet af rade blodlegemer (blodmangel), stigning i
leverenzymer, fald i antallet af hvide blodlegemer, stigning i blodsukker, forhgjet
indhold i blodet af kreatinfosfokinase, forhgjet eosinofiltal (specielle hvide
blodlegemer), fald i antallet af blodplader (blodlegemer, som far blodet til at
starkne).

« Muskelsmerter, arepine, nakkesmerter, haevede led, unormal holdning, stivhed i
leddene, muskelsvaghed, muskel- og skeletsmerter i brystet, ubehag i brystet.

«Ter hud, intens hudklge, bumser, sar pa huden, betaendelse i huden forarsaget af
mider, misfarvning af huden, fortykkelse af huden, blussen, nedsat felsomhed i
huden for smerte eller bergring, hudsygdomme, olieagtig hudbetaendelse, hértab.

+ Rejsningsproblemer, meelkeflad, udebleven menstruation, forsterrelse af brysterne
hos maend, nedsat seksualdrift, manglende seedafgang, seedafgangsforstyrrelser,
menstruationsforstyrrelser, udflad fra skeden, seksuelle funktionsforstyrrelser.

« Gangforstyrrelser, besvimelse, slovhed, nedsat appetit og deraf folgende
underernzering og lav legemsveegt, utilpashed, balanceforstyrrelser, allergi,
vaeskeansamling, taleforstyrrelser, kulderystelser, unormal koordination.

+@get blodforsyning til gjet, haevede ajne, gjenterhed, haevede gjenlag, oget
tareflad, smertefuld lysoverfalsomhed.

« Talebesvaer, synkebesvaer, hoste med opspyt, haes/hvaesende vejrtraekning,
influenzalignende sygdom, blokkerede bihuler, blokkerede luftveje, blokkerede
lunger, luftvejsforstyrrelser, knitrende lyd i lungerne.

« Ufrivillige bevaegelser i ansigt, arme eller ben, manglende reaktion pa stimulation,
pludselig svaghed eller folelseslashed i ansigt, arme eller ben, iszer i den ene side,
eller tilfeelde af slgret tale, som varer mindre end 24 timer (mindre slagtilfeelde eller
slagtilfzelde), bevidstlashed, ringen for grerne, haevelse i ansigtet, pludselig haevelse
af leeber og gjne samtidig med andedraetshesvaer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):
+ Manglende evne til at opna orgasme, menstruationsforstyrrelser
« Skael
+ Leegemiddelallergi, kulde i arme og ben, haevede lzeber, betzendelse i laeberne.
« Skorper i gjnene, nedsat synsstyrke, gjenrulning, gren steer (forhgjet tryk i gjet).
+Mangel pa folelser.
« Seponeringssyndrom (som optreeder, nar man holder op med at tage
et leegemiddel), nedsat legemstemperatur, haevelser overalt i kroppen,

bevidsthedsaendringer med forhgjet legemstemperatur og muskeltraekninger.

« Hurtigt overfladisk andedraet, kronisk grebeteendelse, andedraetsbesvaer i sgvne.

«Tilstopning af tarmene.

« Nedsat blodforsyning til hjernen.

+Fald i antallet af hvide blodlegemer, utilstraekkelig produktion af det hormon, som
styrer urinudskillelsen.

« Bevaegelsesforstyrrelser, nedbrydning af muskelfibre og muskelsmerter.

+ Koma pa grund af ukontrolleret diabetes.

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

« Beteendelse i bugspytkirtlen.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000
patienter):
« Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes.

Bivirkninger med ukendt frekvens (frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de

foreliggende data):

« Alvorlig allergisk reaktion, som medfgrer andedreetsbesveer og shock.

+Ingen granulocytter (en form for hvide blodlegemer, som medvirker ved
bekaempelse af infektioner).

« Langvarig og smertefuld rejsning.

« Farligt forhgjet indtagelse af veeske.

+ Blodpropper i venerne szerligt i benene (med symptomer som hzevelse, smerte
og redmen pa benene), som kan lgsrives og feres med blodet til lungerne, hvor de
kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesvaer. Hvis du oplever nogle af disse
symptomer skal du sege leege omgaende.

Nedenstaende bivirkninger er set ved brug af en langtidsvirkende injektion med
risperidon. Tal med lzegen, hvis du far en eller flere af nedenstaende bivirkninger, selv
om du ikke bliver behandlet med langtidsvirkende injektioner med risperidon.

«Tarminfektion.

«Byld under huden, prikken eller folelseslashed i huden, beteendelse i huden.

«Fald i antallet af hvide blodlegemer, som medvirker ved bekaempelse af
bakterieinfektioner.

« Depression.

« Kramper.

+ Blinken med gjnene.

« Fornemmelse af, at alt kerer rundt, eller at du svajer.

« Langsomt hjerteslag, hgjt blodtryk.

«Tandpine, krampe i tungen.

« Smerter i endeballen

«Veegttab.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Legemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pérarende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning under
bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar Risperidon Actavis utilgeengeligt for barn.

Tag ikke Risperidon Actavis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Filmovertrukne tabletter 0,5 mg:

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Filmovertrukne tabletter 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg:
Ingen szerlige opbevaringsforhold.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Risperidon Actavis, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, filmovertrukne tabletter
indeholder

Aktivt stof: risperidon

En filmovertrukken tablet indeholder 0,5, 1,2, 3 eller 4 mg risperidon.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: vandfri lactose, mikrokrystallinsk cellulose, praegelatineret majsstivelse,
magnesiumstearat.

Filmovertraek: hypromellose, macrogol og titandioxid (E 171).

0,5 mg tabletterne indeholder ogsé gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende

0,5 mg tabletter: lysegul, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekaerv og
market med "T’, 8 x 5 mm.

1 mg tabletter: hvid, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekaerv og
meerket med "T1", 8 x 5 mm.

2 mg tabletter: hvid, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekaerv og
maerket med "T2", 10 x 5 mm.

3 mg tabletter: hvid, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekaerv og
meerket med "T3', 11 x 6,5 mm.

4 mg tabletter: hvid, oval, bikonveks, filmovertrukken tablet med delekeerv og
meerket med "T4', 14 x 7,5 mm.

0,5mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg tabletter: Tabletterne kan deles i to lige store dele.
Pakningsstarrelser

Blisterpakning: 6, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 98, og 100 tabletter.

Beholder: 100 og 500 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Actavis Group hf,, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur, Island.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Fremstiller
Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Schosse Str.,, Dupnitsa 2600, Bulgarien

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne

Dstrig: Risperidon Actavis 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg &6 mg,
Filmtabletten

Italien: RISPERIDONE ACTAVIS 1 mg, 2 mg, 3 mg & 4 mg, compresse rivestite
con film

Holland:  Risperidon Actavis 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3mg, 4 mg & 6 mg,
filmomhulde tabletten

Norge: Risperidon Actavis 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, filmdrasjerte tabletter

Slovenien:  Rispons 1 mg, 2 mg, 3 mg &4 mg, filmsko oblozene tablete

Spanien:  Risperidon Actavis 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg,4 mg &6 mg,
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sverige: Risperidon Actavis 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg &6 mg,

filmdragerade tabletter

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret januar 2012

@ctavis
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