INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Risperdal® 1 mg/ml oral oplgsning

risperidon

Laes denne indlaegsseddel grundigt,

inden du begynder at tage medicinen.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for
at laese den igen.

— Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Risperdal® 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 laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at
tage Risperdal®

3. Sadan skal du tage Risperdal®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Risperdal® tilhegrer den gruppe medicin,
der kaldes antipsykotika.

Risperdal® anvendes til behandling af
felgende:

o Skizofreni, en tilstand, hvor du ser, hgrer
eller fgler ting, som ikke er der i
virkeligheden, tror ting, der ikke er
sande, eller fgler dig overdrevet
misteenksom eller forvirret.

Mani, en tilstand, hvor du feler 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 bar have
veeret afprevet forud.

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

Leegen kan have givet dig Risperdal® for
noget andet. Fglg altid leegens anvisning.

2.DET SKAL DU VIDE, FOR DU
BEGYNDER AT TAGE RISPERDAL®

Tag ikke Risperdal®

— hvis du er overfglsom (allergisk) over for
risperidon eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at tage

Risperdal®

Tal med leegen eller apoteket, for du tager

Risperdal®

— hvis du har hjerteproblemer. Det gaelder
f.eks. uregelmaessig hjerterytme, eller
hvis du har tendens til lavt blodtryk eller
tager blodtryksmedicin. Risperdal® 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 har oplevet at have en langvarig
eller smertefuld rejsning. Hvis du
oplever dette, mens du tager Risperdal®,
skal du straks kontakte laegen

— hvis du har vanskeligt ved at kontrollere
legemstemperaturen eller far hedeture

— hvis du har nyreproblemer

— hvis du har leverproblemer

— hvis test har vist, at 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 la&egemidler som

dette har veeret forbundet med dannelse
af blodpropper.

Fortael 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 leegen eller apoteket, for du tager
Risperdal®, hvis du ikke er sikker pa, om
nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante
for dig.

Risperdal® kan forarsage veegtegning.

/ldre med demens

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

Du bear jeevnligt se din lsege under
behandling med risperidon.

Sag straks leege, hvis du eller din
pargrende bemeerker en pludselig aendring
i din psykiske tilstand, hvis du fgler
pludselig svaghed eller fglelseslgshed i dit
ansigt, arme eller ben, iseer i den ene side,
eller hvis du far sleret tale, ogsa selv om
det blot er i en kort periode. Dette kan
veere tegn pa et slagtilfelde.

Bern og unge

Andre arsager til aggressiv opfarsel skal
veere udelukket, inden behandling af
adfeerdsvanskeligheder pabegyndes.
Hvis der opstar traethed under behandling
med risperidon, kan en gndring i
indtagelsestidspunktet mindske
opmaerksomhedsproblemer.

Brug af anden medicin

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

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

* Beroligende medicin, som virker i
hjernen, f.eks. for at hjaelpe dig med at
slappe af (benzodiazepiner), visse
smertestillende midler (opioider) eller
midler mod allergi (nogle
antihistaminer), da risperidon kan gge
den slgvende effekt af disse midler.

e Medicin, som kan aendre 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.

e Medicin, som saenker hjerterytmen

e Medicin, som kan medfgre lavt indhold

af kalium i blodet (f.eks. bestemte

vanddrivende midler)

Medicin mod forhgjet blodtryk.

Risperdal® 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
vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid
eller chlorthiazid). Risperdal indgivet
alene eller sammen med furosemid kan
age risikoen for slagtilfeelde eller ded
hos eeldre med demens.

Folgende laegemidler kan nedseette

virkningen af risperidon

« Rifampicin (et middel til behandling af
visse infektioner)

e Carbamazepin, fenytoin (midler mod
epilepsi)

o Phenobarbital

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

Folgende medicin kan @ge virkningen af
risperidon

e Kinidin (bruges til behandling af
forskellige typer af hjertesygdomme)
Midler mod depression, sdsom
paroxetin, fluoxetin, tricykliske
antidepressiva

Medicin som bengevnes beta-blokkere
(bruges til behandling af hgjt 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.

Tal med leegen eller apoteket, for du tager
Risperdal®, hvis du ikke er sikker pa, om
nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante
for dig.

Brug af Risperdal® sammen med mad
og drikke

Risperdal® kan tages med eller uden mad.
Drik ikke alkohol, nar du tager Risperdal®.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for
du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke
tage Risperdal®. Tal med laegen.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage
Risperdal® efter aftale med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandlingen med Risperdal® kan
medfere svimmelhed, treethed og
synsproblemer. Du ma ikke kere bil,
motorcykel eller cykle og heller ikke
arbejde med veerktgj eller maskiner, for du
har talt med laegen.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPERDAL®

Tag altid Risperdal® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er
¢ Behandling af skizofreni

Voksne

Den normale startdosis vil typisk vaere
pa 2 mg pa den forste dag og kan
foreges til 4 mg 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. Laegen vil
forteelle dig, hvad der er bedst for dig.

Aldre

Startdosis er normalt 0,5 mg to gange
dagligt. Det er muligt, at laegen gger din
dosis gradvist til 1-2 mg to gange
dagligt. Leegen vil forteelle dig, hvad der
er bedst for dig.

Born og unge
Bern under 18 ar ma ikke behandles
med Risperdal® for skizofreni.

Behandling af mani

Voksne

Startdosis er normalt 2 mg én gang
dagligt. Det er herefter muligt, at leegen
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.

Aldre

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

Bern
Bern under 18 ar ma ikke behandles
med Risperdal® for bipolar mani.

« Behandling af vedvarende
aggression hos mennesker med
Alzheimers demens

Voksne (herunder zldre)

Startdosis er normalt 0,25 mg to gange
dagligt. Det er herefter muligt, at lsegen
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
leengere end 6 uger.

Behandling af destruktiv adfaerd hos
bern og unge
Dosis afheenger 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 bern, som vejer 50 kg eller derover:
Startdosis er normalt 0,5 mg én gang
dagligt. Dosis kan herefter justeres
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 streekke sig
over mere end 6 uger.

Bern under 5 ar ma ikke behandles med
Risperdal® for destruktiv adfaerd.

Patienter med nyre- eller
leverproblemer

Alle startdoser og efterfalgende doser af
risperidon bgr halveres uanset hvilken
lidelse, der skal behandles. @gning af
dosis ber forega langsommere hos disse
patienter.

Risperdal® ber bruges med forsigtighed til
denne patientgruppe.

Sadan skal du tage Risperdal®

Tag altid Risperdal® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, s sperg leegen
eller apoteket.

Laegen vil forteelle 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 underafsnittet "Hvor
meget" ovenfor.

Oplgsningen leveres med en sprgjte
(pipette). Den bruges til at male den
ngjagtige maengde medicin, som du har
brug for.

Gor folgende:

1. Fjern det barnesikre lag. Tryk
plastiklaget ned, og drej laget mod uret
(Fig. 1).

2. Seet sprejten i flasken.

3. Mens den nederste ring holdes pa
plads, traekkes den gverste ring op til
det niveau, som svarer til den dosis i ml
eller mg, der skal bruges (Fig. 2).

4. Mens der holdes pa den nederste ring,
tages sprgjten op af flasken (Fig. 3).

5. Tem sprgjten i en ikke-alkoholisk drik,

dog ikke i te, ved at skubbe topringen

ned.

Seet lag pa flasken.

. Skyl sprgjten med vand.

No



Hvis du har taget for meget Risperdal®
Kontakt straks laegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du har taget mere
Risperdal®, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Du kan fa symptomer som desighed,
traeethed, unormale kropsbevaegelser,
problemer med at sta og ga, svimmelhed
pa grund af lavt blodtryk, unormalt
hjerteslag eller krampeanfald.

Hvis du har glemt at tage Risperdal®
Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du
tage den, sa snart du kommer i tanke om
det. Hvis det nzesten er tid til din neeste
dosis, skal du dog springe den glemte
dosis over og fortsaette som normalt. Tag
aldrig dobbeltdosis. Kontakt laegen, hvis
du glemmer at tage to eller flere doser.

Hvis du holder op med at tage
Risperdal®

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

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker
pa.

4. BIVIRKNINGER

Risperdal® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Hoste, opspyt og feber pga.
lungebeteendelse. Kontakt laegen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med
hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

Meget langsom puls. Tendens til
besvimelse. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hurtig, meget uregelmaessig puls.
Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Blgdning fra hud og slimhinder og bla
meerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt laege eller
skadestue.

Bevidsthedssveekkelse, bevidstlashed.
Kontakt laege eller skadestue.
Lammelser, taleforstyrrelser,
bevidstlashed pga. blodprop i hjernen
eller hjerneblgdning. Ring 112.
Forbigaende synstab, talebesveer og
svaghed pa den ene side af kroppen
pga. forbigdende blodmangel til en del
af hjernen. Kontakt laege eller
skadestue.

Vejrtreekningsbesveer evt. hoste med
blodigt opspyt pga. @get blodtilfgrsel til
lungerne eller luftvejene. Kontakt lsege
eller skadestue.

Lungebeteendelse forarsaget af
indanding af fedevarer i luftvejene.
Kontakt laegen.
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Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

« Almen slgjhed, tendens til beteendelse

(infektioner) isaer halsbetaendelse og

feber pga. forandringer i blodet (for fa

hvide blodlegemer).

Hgj feber, muskelstivhed, steerk

svedtendens, slgret bevidsthed (malignt

neuroleptisk syndrom). Kan vaere

livsfarligt. Ring 112.

Dyb bevidstlgshed (koma) pa grund af

ukontrolleret diabetes. Ring 112.

Talebesveer, slgret bevidsthed pga.

forstyrrelser i blodforsyning til hjernen.

Kontakt straks leege eller skadestue.

Ring evt. 112.

Hovedpine, kvalme, synsnedseettelse og

regnbuesyn pga. forhgjet tryk i gjet

(gren steer). Kontakt straks leege eller

skadestue.

e Uregelmeessig vejrtraekning med
vejrtraekningspauser under sgvn.
Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e \Voldsomme anfald af smerter i maven,
stop for luftafgang og affering pga. stop
for tarmpassagen. Kontakt laege eller
skadestue.

* Voldsomme mavesmerter og feber pga.

betaendelse i bugspytkirtlen. Kontakt

lzege eller skadestue.

Muskelsmerter, muskelsvaghed eller

brunfarvet urin pga. nedbrydning af

musklerne. Det kan ende med nyresvigt.

Kontakt lzege eller skadestue.

* Nedsat kropstemperatur. Kontakt laege
eller skadestue.

e Gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

o Livstruende komplikationer ved
ukontrolleret diabetes. Kontakt straks
lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er
kendt:
* Indtagelse af sundhedsskadelige
maengder vand. Kontakt laege.
o Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer
og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk
reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.
Vedvarende, smertefuld rejsning af
penis. Kontakt leege eller skadestue.
Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger

(forekommer hos flere end 1 ud af 10

patienter):

* Rysten af haender og hoved, stive
bevaegelser og stivnet ansigtsudtryk,
hovedpine.

e Sovnlgshed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* Veegtogning.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du
far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte laege eller skadestue. Ring evt.
112.

* Rokkende, vridende bevaegelser isger
med benene, svimmelhed, rysten,
ufrivillige bevaegelser af kroppen,
dgsighed, slgvhed, sgvnlignende
slgvhedstilstand.

e Slgret syn.

o Andengd, naeseblod, hoste, forstoppet

neese, ondt i halsen. Andengd kan veere

eller blive alvorlig. Tal med leegen.

Opkastning, diaré, forstoppelse, kvalme,

mavesmerter, sure opstad, mundterhed,

mavegener.

o Ufrivillig vandladning.

o Udsleet, redmen af huden.

e Smerter i leddene, rygsmerter, smerter i
arme og ben.

* Forgget eller nedsat appetit.

Influenza, luftvejsinfektion, svien og

smerter ved vandladning pga. infektion i

urinvejene.

Feber, treethed, heevede fgdder, ankler

og haender, krafteslgshed og svaghed,

brystsmerter.

Angst, rastlgs uro, sgvnforstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer
hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
e Forhgjede levertal.

o Almen slgjhed, tendens til beteendelse
(infektioner) isaer halsbetaendelse og
feber pga. forandringer i blodet (for fa
hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt.
Hvis du far feber, skal du straks
kontakte laege.

Hyppig vandladning, terst, treethed pga.
hejt blodsukker (blodglukose). Det kan
hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirking. Tal med lsegen.

Forhgjet kropstemperatur.
Hjertebanken, langsom puls. Langsom
puls kan blive alvorlig. Hvis du far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Bleghed og treethed pga. blodmangel.
Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

Manglende reaktion pa stimulation.
Besvimelse. Ved normal puls og hurtig
opvagning, tal med laege. | alle andre
tilfeelde ring 112.

Talebesvaer, opmaerksomheds-
forstyrrelser, stort savnbehov,
svimmelhed efter aendring af kroppens
stilling, balanceforstyrrelser, langsomme
ufrivillige bevaegelser, taleforstyrrelser,
unormal koordination, nedsat falelse ved
bergring.

Jjenbeteendelse med rede gjne og
tareflad, eget blodforsyning til gjet,
gjenflad, haevede gjne, gjenterhed, aget
tareflad, lysfelsomme gjne.

Qrepine, susen for grerne (tinnitus).
Hveesende vejrtreekning,
vejrtraekningsforstyrrelser, tarre rallelyde
fra bronkierne, talebesveer.
Synkebesveer, ufrivillig affaring, meget
hard affering.

Besveer med at lade vandet evt.
vandladningsstop. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal
med leegen.

Smerter og svien ved vandladningen,
ufrivillig vandladning, hyppig
vandladning.

Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der
er haevelse af ansigt, laeber og tunge,
kan det veere livsfarligt.

Sar pa huden, hudsygdomme, klge,
uren hud (bumser), misfarvning af
huden, hartab, skeeleksem, ter hud,
hornagtige fortykkelser af huden.
Muskelsvaghed, muskelsmerter,
nakkesmerter, haevede led, unormal
holdning, ledstivhed, muskel- og
skeletsmerter i brystet.

Appetitmangel, voldsom tarst.
Bihulebeteendelse, virusinfektion,
greinfektion, halsbeteendelse, infektion i
huden, mellemgrebetaendelse,
gjenbeteendelse, beteendelse i huden
forarsaget af mider, luftvejsinfektion,
blaerebeteendelse, neglesvamp.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt
blodtryk, svimmelhed evt. besvimelse
ved skift fra liggende til siddende eller
fra siddende til stdende stilling pga. lavt
blodtryk, blussen.

Haevelse af ansigtet. Kan vaere eller
blive alvorligt. Tal med leegen.
Gangforstyrrelser, utilpashed, traeghed,
influenzalignende sygdom, terst, ubehag
i brystet, kulderystelser.
Overfaglsomhed.

Udeblivende menstruation, seksuelle
funktionsforstyrrelser, impotens,
saedafgangsforstyrrelser,
meelkesekretion, udvikling af bryster hos
meend, uregelmaessig menstruation,
udflad fra skeden.

Forvirring, mani, nedsat seksualdrift,
ligegyldighed, nervgsitet.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
o Bevaegelsesforstyrrelser.

o Nedsat synsstyrke, gjenrulning.

o Kraftig vejrtraekning (hyperventilation).
o Haevede leeber, betaendelse i laeberne.
o Skeel.

Utilstreekkelig produktion af det hormon,
som styrer urinudskillelsen.

Kronisk mellemgrebeteendelse.
Heevelser i kroppen.

Utilpashed pga. stop af behandlingen
(seponeringssyndrom), kulde i arme og
ben.

Overfglsomhed over for Risperdal®.
Manglende evne til at opna orgasme,
folelsesmaessig tilbagetraekning.

Risperdal® kan herudover give
bivirkninger, som du normalt ikke meerker
noget til. Det drejer sig om eendringer i
visse laboratoriepraver, f.eks. blodpraver,
som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

Risperdal® Consta

Nedenstaende bivirkninger er set ved brug

af Risperdal® Consta, et langtidsvirkende

middel, som indgives ved injektion. Tal

med laegen, hvis du far en eller flere af

nedenstaende bivirkninger, selv om du

ikke bliver behandlet med langtidsvirkende

injektioner med Risperdal® Consta:

e Tarminfektion.

e Byld under huden, prikken eller
folelseslashed i huden, eksem.

e Fald i antallet af hvide blodlegemer, som

medvirker ved bekeempelse af

bakterieinfektioner.

Depression.

Kramper.

Blinken med gjnene.

Fornemmelse af, at alt kerer rundt, eller

at du svajer.

Fald.

Langsomt hjerteslag, hgijt blodtryk.

Tandpine, krampe i tungen.

Smerter i endeballen.

Veegttab.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bar
indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa
viden om bivirkninger kan blive bedre. Du
eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og
vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Risperdal® efter den udligbsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Nar flasken er abnet, skal eventuelle rester
smides ud efter 3 maneder.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Risperdal®1 mg/ml oral opl@sning

indeholder:

— Aktivt stof: risperidon 1 mg/ml.

— @vrige indholdsstoffer: Vinsyre,
benzoesyre, natriumhydroxid, renset
vand.

Udseende og pakningssterrelse
Den orale opl@sning er klar og farvelgs.

Risperdal® oral oplgsning fas i pakninger
med 30 ml eller 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er
negdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af

EuroPharmaDK

Tarp Byvej 81-83

6715 Esbjerg N.

Risperdal® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Johnson & Johnson.
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