INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Risperidon Teva 2 mg smeltetabletter
risperidon

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

L. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Risperidon tilhgrer den gruppe legemidler, der kaldes antipsykotika.

Risperidon anvendes til behandling af felgende:

e Skizofreni - som er en tilstand, hvor du ser, harer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror
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 adferdsvanskeligheder.

Laegen 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, far du begynder at tage Risperidon Teva

Tag ikke Risperidon Teva
e hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer (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 apotekspersonalet, for du tager Risperidon Teva:

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

. hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig disponeret for slagtilfelde, f.eks. forhegjet blodtryk,
hjerte-kar-sygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar i hjernen.

o hvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

o hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket kan have varet forarsaget
af andre legemidler).

. hvis du har sukkersyge (diabetes).

. hvis du har epilepsi.

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

dette, mens du tager Risperidon Teva, skal du straks kontakte leegen.

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 undersggelser har vist, at du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis

du har en svulst, der muligvis er afhengig af prolaktin.

o hvis du eller en i din familie tidligere har lidt af blodpropper, da medicin af denne slags er blevet
associeret med dannelse af blodpropper.

Forteel det gjeblikkeligt til din lsege, hvis du oplever

J ufrivillige, rytmiske bevagelser i tungen, munden eller ansigtet. Det kan veere nedvendigt at stoppe
behandlingen med risperidon.

o feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Det kan vaere nedvendigt 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.

Da der meget sjaeldent er set tilfaelde af et alvorligt lavt antal hvide blodlegemer (som bruges til at bekaempe
infektioner) hos patienter, der tager Risperidon Teva, kan din leege valge at tjekke antallet af hvide
blodlegemer hos dig.

Risperidon Teva kan forérsage vaegtogning. En vaesentlig vegtogning kan forverre dit helbred. Fa laegen til
at veje dig regelmaessigt.

Laegen ber teste dit blod for tegn pa forhejet blodsukker, da der kan opsta sukkersyge eller forverring af
eksisterende sukkersyge hos patienter, der tager Risperidon Teva. Patienter, der i forvejen har sukkersyge,
skal have regelmaessig kontrol af blodsukkeret.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gré ster) er det muligt, at pupillen (den sorte prik i midten af
gjet) ikke forsterres som ngdvendigt. Endvidere kan muskelspandingen i iris (den farvede del af gjet) blive
nedsat under operation, og dette kan fore til gjenskade. Hvis du planlegger at blive opereret i gjet, skal du
sorge for at informere gjenlaegen om, at du tager dette leegemiddel.

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



Du ber jevnligt se din leege, nér du er i behandling med risperidon.

Sag straks leege, hvis du eller dine pérerende bemzrker en pludselig endring i din psykiske tilstand, eller du
oplever pludselig opstéet svaghed eller folelseslashed i dit ansigt, dine arme eller ben, iser i den ene side,
eller sloret tale, ogsé selv om det blot er i en kort periode. Dette kan vare tegn pa et slagtilfelde.

Bgrn og unge

Andre arsager til aggressiv opfersel skal vere udelukket, inden behandling af adfeerdsvanskeligheder
pabegyndes.

Far behandlingen pabegyndes, kan du eller dit barn blive vejet, og vaegten kan blive kontrolleret jaevnligt
under behandlingen.

Hvis der opstar traethed under behandling med risperidon, kan en @ndring i indtagelsestidspunktet mindske
opmarksomhedsproblemer.

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

Det er iseer vigtigt at tale med leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af folgende:

o 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 gge den slevende virkning af disse midler.

° 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 leegemidler mod psykiske problemer.

medicin, som sanker hjerterytmen.

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

medicin mod forhgjet blodtryk. Risperidon Teva kan forérsage 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 Teva indgivet alene eller

sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfelde eller ded hos zldre med demens.

Folgende leegemidler kan nedsatte virkningen af risperidon:

. rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)
. carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

. phenobarbital.

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

Folgende medicin kan gge virkningen af risperidon:

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

midler mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva

medicin, som kaldes betablokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)

phenothiaziner (bruges f.eks. til behandling af psykoser eller til at give en beroligende effekt)
cimetidin, ranitidin (h&mmer syreproduktionen i maven).

Hvis du begynder eller ophgrer 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, drikke og alkohol
Risperidon Teva kan tages med eller uden mad. Du ber ikke drikke alkohol, nar du tager Risperidon Teva.

Graviditet og amning

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel. Din laege vil afgere, om du
kan tage dette legemiddel.

. Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis medre har taget Risperidon Teva i de sidste tre
maneder af graviditeten: rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed, sevnighed, uro,
vejrtreekningsbesvar og besvar med at amme. Hvis din baby féar nogle af disse symptomer, skal du
kontakte din laege.

J Risperidon Teva kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, der kan pévirke fertiliteten (se under
”Bivirkninger”).

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandlingen med Risperidon Teva kan medfere svimmelhed, traethed og synsproblemer. Du mé ikke kere
bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med varktej eller maskiner, for du har talt med leegen.

3. Sadan skal du tage Risperidon Teva

Tag altid leegemidlet nojagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pé apoteket.

Den anbefalede dosis er:
Til behandling af skizofreni

Voksne

o Den normale startdosis er 2 mg pé den ferste dag, og dosis kan forages til 4 mg pa den anden dag.

o Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis, alt efter hvordan du reagerer pa behandlingen.
o De fleste opnar god effekt af 4 til 6 mg dagligt.

o Den samlede degndosis kan opdeles i én eller to doser. Laegen vil fortelle dig, hvad der er bedst for

dig.
/Aldre
o Den normale startdosis er 0,5 mg to gange dagligt.

o Det er muligt, at leegen eger din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt.
o Laegen vil forteelle dig, hvad der er bedst for dig.

Brug til bgrn og unge
. Born og unge under 18 &r ma ikke behandles for skizofreni med Risperidon Teva.

Til behandling af mani



Voksne

. Den normale startdosis er 2 mg én gang dagligt.

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

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

Aldre

o Den normale startdosis er 0,5 mg to gange dagligt.

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

Brug til bgrn og unge
. Born og unge under 18 &r ma ikke behandles for bipolar mani med Risperidon Teva.

Til behandling af sveer aggression hos mennesker med demens

Voksne (herunder eldre)
. Den normale startdosis er 0,25 mg to gange dagligt.

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

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

. Behandlingsvarighed af patienter med Alzheimers demens ber ikke vere lengere end 6 uger.

Til behandling af destruktiv adfaerd hos bgrn og unge
Dosis afthenger af barnets vaegt.

Til bern, som vejer under 50 kg:

. Den normale startdosis er 0,25 mg én gang dagligt.

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

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

Til bern, som vejer 50 kg eller derover:

o Den normale startdosis er 0,5 mg én gang dagligt.

o Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,5 mg pr. dag.

o Den sadvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,5 mg til 1,5 mg én gang dagligt.

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

Patienter med nyre- eller leverproblemer

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

Risperidon Teva ber bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.

Tabletterne tages saledes:
Tag forst tabletten ud af blisterkortet, nar det er tid til at tage medicinen.
e Tryk ikke tabletten ud af lommen, da dette vil edeleegge den.



e Huvert blisterkort indeholder tabletter i lommer delt med perforering. Riv en tabletlomme af langs de
stiplede linjer (Figur 1):

Y

e Trak forsigtigt folielaget af, start med det hjerne indikeret med en pil (Figur 2). Hold dine heender torre,
og tag tabletten ud af blisterkortet (Figur 3).
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e Tabletten ber placeres oven pa tungen, hvor den vil opleses inden for sekunder og kan s& synkes med
eller uden vand.

Du ma ikke knuse eller dele tabletterne. Munden skal vare tom, inden du legger smeltetabletten pa tungen.

Hvis du har taget for mange Risperidon Teva

. Seg straks leege. Medbring medicinpakningen.

. Du kan fa symptomer sasom desighed, treethed, unormale kropsbevagelser, problemer med at sta og
gd, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, uregelmaessig hjerterytme eller krampeanfald.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Risperidon smeltetabletter, end der star her,
eller flere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Risperidon Teva

. Hyvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til din naeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og fortsatte som normalt.
Kontakt legen, hvis du glemmer at tage to eller flere doser.

o 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 fir 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 nedsattes gradvist over flere dage.

Sperg laeegen 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 straks til din leege, hvis du:

. far blodpropper i venerne - s@rligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen pa
benene), som kan lasrive sig og fores med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedretsbesvar. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du sege lege omgéende.

o lider af demens og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller oplever en pludselig
svaekkelse eller folelseslgshed i ansigtet, arme eller ben — is@r i den ene side — eller taleforstyrrelser,
ogsé selv om det er kortvarigt. Disse symptomer kan vere tegn pa et slagtilfaelde.

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

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

. far ufrivillige rytmiske bevagelser i tungen, munden eller ansigtet. Du skal maske holde op med at
tage risperidon.

. fér en alvorlig allergisk reaktion med symptomer som feber, haevelse af mund, ansigt, leeber eller

tunge, andened, klee, hududslet eller fald i blodtrykket.
Foalgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

o Parkinsons sygdom. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer. Hvert symptom
kan forekomme sjaldnere end hos 1 ud af 10 personer. Parkinsons sygdom omfatter: oget
spytproduktion, stivhed i musklerne og skelettet, savlen, spjet, nar arme og ben bgjes, langsomme,
nedsatte eller heammede beveagelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed, stivhed i nakken,
muskelstivhed, smé sleebende, hurtige fodtrin og mangel pa normale armbevagelser under gang,
vedvarende blinken ved slag pa panden (en unormal refleks).

o Hovedpine, sevnproblemer, sevnighed eller nedsat arvagenhed.

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

J Lungebetandelse, bronkitis, symptomer pé forkelelse, bihulebetendelse, urinvejsinfektion,
greinfektion, influenzafornemmelser.
. Risperidon kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, hvilket fremgér af en blodpreve og kan vare

med eller uden symptomer. Nér der opstar symptomer pa forhgjet prolaktin, kan de hos mand omfatte
havede brystkirtler, besveer med at fa eller opretholde rejsning eller andre seksuelle problemer. Hos
kvinder kan de omfatte ubehag i brysterne, siven af malk fra brysterne, udeblevne menstruationer eller
andre problemer med de ménedlige bledninger.

. Veagtstigning, gget appetit, nedsat appetit.

° Sevnforstyrrelser, irritabilitet, depression, angst, rastlashed.

o Dystoni. Det er en tilstand, der indebarer langsomme eller vedvarende ufrivillige sammentrakninger
af muskler. Selv om dystoni kan berere alle legemsdele (og kan fere til en unormal holdning), bergrer
det ofte musklerne i ansigtet og kan give unormale bevagelser af gjne, mund, tunge eller kabe.

o Svimmelhed.

Dyskinesi: Dette er en sygdom, der bestar 1 ufrivillige muskelbeveagelser og kan omfatte gentagne,

spastiske eller vridende bevagelser eller treekninger.

Rysten.

Slaret syn, gjeninfektion eller rade gjne.

Hurtig puls, hejt blodtryk, andened.

Ondt i halsen, hoste, naseblod, tilstoppet nase.



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

Hududslat, redme pa huden.

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

Inkontinens (manglende kontrol over vandladning).

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

Fald.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

Luftvejsinfektion, blerebetendelse, gjenbetendelse, halsbeteendelse, svampeinfektion i neglene,
betendelse 1 huden, lokal betendelse i et enkelt hudomrade eller en enkelt legemsdel, virusinfektion,
betendelse 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 rede blodlegemer, forhgjet antal af eosinofile granulocytter
(en type hvide blodlegemer).

Allergisk reaktion.

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

Veagttab, manglende appetit, der forer til fejlernering og undervaegt.

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). Fortael straks din leege, hvis du far ufrivillige rytmiske bevegelser af tunge, mund eller
ansigt. Du skal maske holde op med at tage Risperidon Teva.

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

Kramper (anfald), besvimelse.

En rastles trang til at holde kroppen i bevegelse, balanceforstyrrelser, koordinationsproblemer,
svimmelhed nér du rejser dig, opmerksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser, nedsat eller unormal
smagssans, nedsat folesans ved smerter og berering af huden, prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

Lysoverfolsomhed i gjnene, torre gjne, oget tareflad, rade ojne.

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

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

Lavt blodtryk, lavt blodtryk nér du rejser dig op (hvorfor nogle personer, der tager Risperidon Teva,
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 fedevarer, blokerede lunger, tilstoppede luftveje, knitrende
lyd i lungerne, hvaesende vejrtraekning, talebesver, luftvejssygdom.

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

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

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

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

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

Rejsningsforstyrrelser, forstyrrelser af seedafgangen.



. 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 laber.

Kuldegysninger, feber.

Forandringer i gangarten.

Tarst, utilpashed, trykken for brystet, fornemmelse af at vaere "ved siden af sig selv", ubehag

Forhgjede aminotransferaser (leverenzymer), forhgjet gamma-GT i blodet (gamma-

glutamyltransferase, leverenzym), forhgjede leverenzymer i blodet.

o Smerter forbundet med indgreb.

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

o Infektion.

Uhensigtsmaessig produktion af det hormon, som styrer urinudskillelsen.

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

Mangel pé folelser, manglende evne til at 4 orgasme.

Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat bevidsthedsniveau, hgj feber og kraftig

muskelstivhed).

Nedsat blodforsyning til hjernen.

Koma pa grund af ukontrolleret sukkersyge.

Hovedrystelser.

Gron ster (glaukom — forhgjet tryk i gjet), problemer med gjenbevagelserne, rullende gjne,

skorpedannelse pé gjenldg.

o Jjenproblemer under operation for gré steer. Under operation for gra staer kan der forekomme en
tilstand kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis du bruger eller har brugt Risperidon
Teva. Hvis du skal opereres for gra steer, skal du serge for at fortelle det til din gjenlaege, hvis du tager
eller har taget dette laegemiddel.

o Faretruende lavt antal af en bestemt type hvide blodlegemer, der beheves til bekempelse af
infektioner 1 blodet.
° Alvorlig allergisk reaktion med feber, haevelser i mund, ansigt, laeber eller tunge, kortdndethed, klge,

hududslet og nogle gange blodtryksfald.

Faretruende stor indtagelse af vand.

Uregelmaessig puls.

Blodprop i benene, blodprop i lungerne.

Andened under sgvn, hurtig, overfladisk vejrtraekning.

Betandelse 1 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, fald i legemstemperatur, kolde arme og ben.
Opherssymptomer efter stop med legemiddel.

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



Meget sjeeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

. Livstruende komplikationer ved ukontrolleret sukkersyge.
. Alvorlig allergisk reaktion med havelser, der kan omfatte svaelget og give vejrtraekningsbesveer.
. Manglende bevagelse i tarmen, hvilket forarsager forstoppelse.

Folgende bivirkning er set ved brug af et andet leegemiddel, paliperidon, der minder meget om risperidon, sé
den kan ogsé forventes med risperidon: hurtig puls nir man rejser sig.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger:

Generelt forventes bern at f& omtrent de samme bivirkninger som voksne.

Falgende bivirkninger blev rapporteret oftere hos bern og unge (i alderen 5-17 &r) end hos voksne: desighed

eller nedsat arvagenhed, treethed, hovedpine, eget appetit, opkastning, forkelelsessymptomer, tilstoppet nase,
mavesmerter, svimmelhed, hoste, feber, rysten og skalven, diarré og manglende kontrol over vandladningen
(inkontinens).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlagsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pé sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke Risperidon Teva efter den udlebsdato, der star pa blisterkortet og pakningen. Udlgbsdatoen (EXP)
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Risperidon Teva indeholder:
e  Aktivt stof: risperidon. Hver smeltetablet indeholder 2 mg risperidon.
Ovrige indholdsstoffer: mannitol, natriumstivelsesglycolat (type A) og pebermyntesmag.
Udseende og pakningsstarrelser
Smeltetablet.
Risperidon Teva 2 mg smeltetabletter er hvide flade, runde tabletter, uden preegning, med ru kanter og

overflade.

Risperidon Teva smeltetabletter fas i pakningssterrelser med 1, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98 & 500
tabletter. Hospitalspakninger: 50, 60, 90, 98 & 500 smeltetabletter.

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

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Teva Denmark A/S

Parallelvej 10-12

2800 Kgs. Lyngby

TIf.: +45 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Sienkiewicza 25 str, 99 300 Kutno
Polen

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

Danmark: Risperidon Teva

Frankrig: Risperidone TEVA 2, 3, & 4 mg comprimé orodispersible
Grakenland: Risperidone Teva 2, 3, 4 & 6 mg Awokio Al0GTEPOUEVE GTO ZTOUO
Slovakiet: Risperidon-Teva 2, 3, 4 & 6 mg orodispergovatel'né tablety
Storbritannien:  Risperidone 2, 3, 4 & 6 mg Orodispersible Tablets

Tyskland: Risperidon-TEVA® 2 & 3 mg Schmelztabletten

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2015.
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