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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Risperidone Grindeks 0,5 mg potahované tablety
Risperidone Grindeks 1 mg potahované tablety
Risperidone Grindeks 2 mg potahované tablety
Risperidone Grindeks 3 mg potahované tablety
Risperidone Grindeks 4 mg potahované tablety
Risperidone Grindeks 6 mg potahované tablety

risperidon

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I€karnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SNk v~

1.

Co je pripravek Risperidone Grindeks a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Risperidone Grindeks uZivat
Jak se pripravek Risperidone Grindeks uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Risperidone Grindeks uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Risperidone Grindeks a k ¢emu se pouZiva

Risperidone Grindeks patii do skupiny 1ékti nazyvanych ,,antipsychotika“.
Risperidone Grindeks se pouziva k 1é¢bé nasledujicich stavi:

schizofrenie, kdy mtizete videt, slySet nebo citit véci, které nejsou skutecné, veérit vécem, které
nejsou pravdivé, nebo se citit neobvykle podeziivavé nebo zmatene;

manie, kdy se mizete citit velmi vzruSené, radostné, neklidné, nadsSené nebo pfili§ aktivng.
Manie se vyskytuje u onemocnéni nazyvaného “bipolarni porucha”;

kratkodoba lécba (do 6 tydntl) dlouhodobé agresivity u osob s Alzheimerovou demenci, které
mohou ohrozit sebe nebo ostatni. Dfive je vSak nutno pouzit jiné postupy (bez pouziti 1é€ivych
ptipravkl);

kratkodoba 1écba (do 6 tydntl) dlouhodobé agresivity u intelektualn€ postizenych déti (starsich
nez 5 let) nebo dospivajicich s poruchami chovani.

Ptipravek Risperidone Grindeks Vam mtize pomoci ulevit od pfiznakli onemocnéni a zabranit, aby se
ptiznaky vratily.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Risperidone Grindeks uZivat

Neuzivejte Risperidone Grindeks:

jestlize jste alergicky(a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).



Pokud se nejste jisty(a), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo
lékarnikem drive, nez za¢nete ptipravek Risperidone Grindeks uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Risperidone Grindeks se porad’te se svym lékafem nebo 1ékdrnikem, pokud:

- mate problémy se srdcem. Prikladem muze byt nepravidelny srde¢ni rytmus nebo nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo uzivani ptipravkl na sniZzeni krevniho tlaku. Risperidone
Grindeks muze zptsobit snizeni krevniho tlaku. Je mozné, ze bude nutné upravit davkovani;

- jsou Vam znamy skutecnosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové ptihode (mrtvici), jako
napiiklad vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce a cév nebo problémy s cévami mozku;

- se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni (nechténé) pohyby jazyka, tist nebo obliceje;

- se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost,
poceni nebo snizenou uroven védomi (znamy téz jako neurolepticky maligni syndrom);

- mate Parkinsonovu chorobu nebo demenci;

- vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizkou hladinu bilych krvinek (coz mohlo, ale nemuselo byt
zpusobeno jinymi lé¢ivymi piipravky);

- jste diabetik (mate cukrovku);

- mate epilepsii;

- jste muz a mate nebo jste kdykoli v minulosti mél prodlouzenou nebo bolestivou erekci;

- mate problémy s kontrolou télesné teploty nebo piehfivanim;

- mate problémy s ledvinami;

- mate problémy s jatry;

- mate neobvykle vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador pravdépodobné
zavisly na prolaktinu;

- se u Vas nebo u nekoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potiZe s krevnimi srazeninami, protoze
uzivani antipsychotik je spojovano s tvorbou krevnich srazenin v cévach.

Nejste-li si jisty(a), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem
diive, nez zacnete pripravek Risperidone Grindeks uZzivat.

Vzhledem k tomu, Ze v krvi pacientil uzivajicich pfipravek Risperidone Grindeks byl velmi vzacné
pozorovan nizky pocet ur¢itého druhu bilych krvinek, které jsou nutné k boji s infekei, mize 1ékar
kontrolovat pocet bilych krvinek ve Vasi krvi.

Risperidone Grindeks muze zpasobit zvyseni télesné hmotnosti. Vysoky piiriistek télesné hmotnosti
muze Skodit Vasemu zdravi. Lékat bude pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientil uzivajicich pfipravek Risperidone Grindeks byl pozorovan vznik
cukrovky nebo jeji zhorSeni, bude 1ékat kontrolovat znamky zvyseni cukru v krvi. U pacientt s jiz
pritomnou cukrovkou je nutno pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi.

Risperidon obvykle zvysuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To mtize zpisobit nezadouci
ucinky, jako jsou menstruacni poruchy nebo potize s ot€éhotnénim u Zen, otok prstt u muzi (viz také
bod 4 “Mozné nezadouci ucinky*). Pokud se tyto nezadouci ucinky vyskytnou, je doporuceno sledovat
hladinu prolaktinu v krvi.

Béhem oc¢ni operace Sedého zakalu (katarakty) se zornice (Cerny kruh ve stfedu oka) nemusi zvétSovat
podle potfeby. V pribéhu operace také mtize dojit ke zméknuti duhovky (barevné c¢asti oka), coz mize
vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit operaci oka, ujistéte se, Ze jste svému onimu 1ékafi
tekl(a), ze uzivate tento piipravek.

Starsi pacienti s demenci

U starSich pacientd s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové piihody. Pokud mate demenci
zpasobenou cévni mozkovou ptihodou, nemél(a) byste risperidon uzivat.

Béhem 1écby risperidonem musite Casto navstévovat lékare.



V ptipadé, Ze Vy nebo Vas pecovatel zaznamenate nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo
nahlou slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zvlasté na jedné strané téla, nebo
nezietelnou fec, i kdyZ jen na kratkou dobu, je nutno ihned vyhledat 1€kaiskou pomoc. MiiZe se jednat
o ptiznaky cévni mozkové ptihody.

Déti a dospivajici

Pted zahajenim lécby u poruchy chovani je nutno vyloucit jiné pfic¢iny agresivniho chovani.

Pokud se béhem [é€by risperidonem objevi inava, miize problémy s pozornosti zlepsit zména Casu
podavani piipravku.

Pted zahajenim 1éCby miiZze byt Vam nebo Vasemu diteti zaznamenana télesna hmotnost a mtize byt
v prubéhu 1é¢by pravidelné sledovana.

V malé a nepritkazné studii byl hlaSen nartst t€lesné vysky u déti, které uzivaly risperidon, ale neni
znamo, zda k nému doslo v disledku uc¢inku piipravku nebo z néjakého jiného divodu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Risperidone Grindeks
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je dulezité informovat lékaie nebo l1ékarnika, pokud uZivate cokoli z dale uvedeného:

- pripravky, které ptisobi v mozku, jako jsou Iéky, které Vam pomahaji se uklidnit
(benzodiazepiny), nebo nékteré pripravky proti bolesti (opioidy), ptipravky k 1€cbé alergie
(n€ktera antihistaminika), protoze risperidon mize u v§ech zvysit jejich tlumivy tc¢inek;

- ptipravky, které mohou zménit elektrickou aktivitu srdce, jako napt. pripravky k 1é€b¢ malarie,
pripravky uzivané pfti problémech se srde¢nim rytmem, pfi alergiich (antihistaminika), nékteré
ptipravky k 1é¢bé deprese nebo jiné ptipravky k 1écbe dusevnich poruch;

- ptipravky, které zpomaluji srde¢ni tep;

- ptipravky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (napf. urcita diuretika — odvodiovaci ptipravky);

- pripravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku. Risperidone Grindeks mtze snizovat krevni tlak;

- ptipravky uzivané pti Parkinsonové chorobé (jako je levodopa);

- ptipravky, které zvysuji aktivitu centralniho nervového systému (psychostimulancia, jako je
napf. methylfenidat);

- odvodnovaci pripravky (diuretika) uzivané pti srde¢nich problémech nebo otocich casti téla
zpusobené tvorbou nadmérného mnozstvi tekutin (jako je furosemid nebo chlorothiazid).
Risperidone Grindeks uzivany samostatné nebo v kombinaci s furosemidem miZze zvysit riziko
cévni mozkové ptihody nebo timrti u starSich osob s demenci.

Nasledujici Iéky mohou sniZit i¢inek risperidonu:

- rifampicin (pfipravek k 1é¢bé nekterych infekci);

- karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1écbé epilepsie);

- fenobarbital.

Pokud zacnete nebo prestanete uzivat néktery z téchto pripravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nasledujici Iéky mohou zvysit u¢inek risperidonu:

- chinidin (uzivany u urcitych typti srdecnich chorob);

- ptipravky k 1écbé deprese, jako je paroxetin, fluoxetin, tricyklickd antidepresiva;

- ptipravky znamé jako betablokatory (uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku);

- fenothiaziny (uzivané napf. k 1écbé psych6z nebo na zklidnéni);

- cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku);

- itrakonazol a ketokonazol (uzivané k 1écbe plisnovych infekei);

- nekteré pripravky uzivané k 1é¢bé HIV/AIDS, jako je ritonavir;

- verapamil, ptipravek uzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo nenormalniho srde¢niho
rytmu,

- sertralin a fluvoxamin, pfipravky uzivané k 1é¢b¢é deprese a dalsich psychickych poruch.

Pokud zaénete nebo piestanete uzivat néktery z téchto ptipravki, mize byt nutné upravit davku

risperidonu.



Nejste-li si jisty(a), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem
drive, nez zacnete ptipravek Risperidone Grindeks uzivat.

Piipravek Risperidone Grindeks s jidlem, pitim a alkoholem
Tento piipravek mtzete uzivat bud’ s jidlem, nebo bez jidla. Pti uzivani ptipravku Risperidone
Grindeks se musite vyhnout piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Lékar
rozhodne, zda jej muzete uzivat.

- U novorozenci, jejichz matky uzivaly ptipravek Risperidone Grindeks v poslednim trimestru
(posledni tfi mésice te¢hotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: tfes, svalova ztuhlost
a/nebo slabost, spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s pfijmem potravy. Pokud se
u Vaseho ditéte objevi jakykoliv z té€chto priznakd, kontaktujte détského 1ékarte.

- Risperidone Grindeks mtize zvySovat hladinu hormonu s nazvem ,,prolaktin®, ktery mtze mit
vliv na plodnost (viz bod 4 “Mozné nezadouci G¢inky*).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Béhem 1écby pripravkem Risperidone Grindeks se mohou vyskytnout zavrat’, inava a potize se
zrakem. Nefid’te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte Zadné nastroje nebo stroje bez porady
s lékatem.

Piipravek Risperidone Grindeks obsahuje laktozu
Risperidone Grindeks obsahuje laktdézu, druh cukru. Pokud Véam lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat.

Risperidone Grindeks 2 mg potahované tablety obsahuje oranZovou Zlut’ FCF (E 110)
Jednou z pomocnych latek ptipravku Risperidone Grindeks 2 mg potahované tablety je oranzova zlut
FCF (E 110), ktera maze zpUsobit alergické reakce.

Risperidone Grindeks 4 mg potahované tablety obsahuje tartrazin (E 102)
Jednou z pomocnych latek pfipravku Risperidone Grindeks 4 mg potahované tablety je tartrazin
(E 102), ktery miize zpusobit alergické reakce.

3. Jak se pripravek Risperidone Grindeks uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1€karnikem.

Doporucena davka pripravku je nasledujici:

Lécba schizofrenie

Dospeli

- Obvykla tivodni davka jsou 2 mg denné, tu 1ze druhy den zvysit na 4 mg denné.

- Davku mutize 1ékat dale upravovat podle toho, jak odpovidate na 1écbu.

- Vétsina pacientd se citi 1épe pii denni davce 4 az 6 mg.

- Tato celkova denni davka mize byt podana bud’ v jedné davce nebo rozdélena do dvou davek za
den. Lékat Vam doporuci, co je pro Vas nejvhodnéjsi.

Starsi pacienti

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.

- Davku mutize 1ékar postupné zvysovat na 1 az 2 mg dvakrat denné.
- Lékar Vam fekne, co je pro Vas nejlepsi.

Lécba manie
Dospeli



- Uvodni davka jsou obvykle 2 mg jednou denné.
- Davku muze 1ékaf postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.
- Vétsina pacientd se citi 1épe pii davee 1 az 6 mg jednou denng.

Starsi pacienti
- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.
- Davku mutize 1ékar postupné zvysSovat na 1 az 2 mg dvakrat denn¢ podle Vasi odpovédi na 1écbu.

Lécba pretrvavajici agresivity u osob s Alzheimerovou demenci

Dospéli (véetné starsich pacientii)

- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg (0,25 ml peroralniho roztoku risperidonu o sile 1 mg/ml)
dvakrat denné.

- Davku mtize 1ékat postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1écbu.

- Vétsina pacientd se citi 1épe pii davee 0,5 mg dvakrat denné. Néktefi pacienti mohou potiebovat
1 mg dvakrét denné.

- Lécba u pacientt s Alzheimerovou demenci nemd byt delsi nez 6 tydnti.

Pouziti u déti a dospivajicich
- Déti a dospivajici do 18 let nemaji piipravek Risperidone Grindeks k 1€¢bé schizofrenie
a bipolarni manie uzivat.

Lécba poruch chovani
Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Deti s telesnou hmotnosti nizsi nez 50 kg

- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg (0,25 ml peroralniho roztoku risperidonu o sile 1 mg/ml)
jednou denng.

- Davka muze byt postupné obden zvySovana o 0,25 mg denng.

- Obvyklé udrzovaci davka je 0,25 mg az 0,75 mg (0,25 ml az 0,75 ml peroralniho roztoku
risperidonu o sile 1 mg/ml) jednou denné.

Deti s telesnou hmotnosti 50 kg a vice

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denné.

- Davka muze byt postupné obden zvySovana o 0,5 mg denné.
- Obvykla udrzovaci davka je 0,5 mg az 1,5 mg jednou denné.

Lécba u pacientll s poruchou chovani nema byt delsi nez 6 tydnd.
Déti do 5 let s poruchou chovani nemaji byt ptipravkem Risperidone Grindeks léceny.

Pacienti s onemocnénim ledvin nebo jater

Bez ohledu na onemocnéni, kviili kterému se 1éCite, maji byt vSechny uvodni i nésledujici davky
risperidonu polovi¢ni. U téchto pacientl je nutno zvySovat davku pomaleji.

U této skupiny pacientdl je nutno risperidon uzivat s opatrnosti.

Zpusob podani

Peroralni podani.

- Tablety spolknéte a zapijte vodou.

- Ptipravky Risperidone Grindeks 2 mg a 6 mg potahované tablety maji na jedné strané pilici
ryhu a ptipravek Risperidone Grindeks 4 mg potahované tablety ma na jedné strané dvojitou
pulici ryhu. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Risperidone Grindeks, nez jste mél(a)

- Okamzit€ vyhledejte I¢kate. Krabicku s ptipravkem si vezméte s sebou.

- V ptipadé predavkovani se mlizete citit ospaly(&) nebo unaveny(a) nebo mit neobvyklé pohyby
téla, problémy se stanim nebo chiizi, citit zavrat’ kvili nizkého krevniho tlaku nebo mit
nenormalni buseni srdce nebo epilepticky zachvat.



JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Risperidone Grindeks

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vsak jiz skoro
¢as na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zpisobem.
Zapomenete-li uzit dvé a vice davek, kontaktujte svého 1ékare.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku (dvé davky najednou), abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat piipravek Risperidone Grindeks
Neprestavejte pipravek uzivat bez porady s Iékafem. Priznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li 1¢kar
o ukonceni 1é¢by, miize byt davka snizovana postupné béhem nekolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité oznamte svému lékafi, pokud zaznamenaite néktery z nasledujicich méné ¢astych

neZadoucich u¢inkd (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- mate demenci a dojde k nahlé zméné Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi nahla slabost nebo
necitlivost obli¢eje, pazi nebo nohou, zvlasté na jedné strané téla, nebo nezietelna fec, i kdyz jen
na kratkou dobu. MiiZe se jednat o ptiznaky cévni mozkové piihody (mrtvice);

- zaznamenate tardivni dyskinezi (neovladatelné trhavé nebo skubavé pohyby obliceje, jazyka
nebo jinych ¢asti téla). Okamzit¢ oznamte svému lékari, pokud se objevi mimovolni (nechténé)
rytmické pohyby jazyka, ust nebo obliceje. Mze byt nutné 1écbu risperidonem ukoncit.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych

neZadoucich u¢inka (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- vyskyt krevnich srazenin v zilach zvlasté dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok, bolest
a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat Zilnim fec¢istém do plic a zapti¢init bolest na
hrudi a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete n¢ktery z téchto ptiznakd, vyhledejte okamzité
lékatskou pomoc;

- vyskyt horecky, ztuhlosti svalli, poceni nebo snizené tirovné védomi (onemocnéni zvané
,nheurolepticky maligni syndrom®). Miize byt nutna okamzita 1ékarska péce;

- jste muz a mate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Miize byt nutna
okamzita 1éCba;

- vyskyt zavazné alergické reakce projevujici se horec¢kou, otokem ust, obli¢eje, rtti nebo jazyka,
dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou nebo poklesem krevniho tlaku.

Mohou se vyskytnout také nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- obtizZe s usinanim nebo se spankem

- parkinsonismus: Tento stav miize zahrnovat pomalé nebo narusené pohyby, pocit ztuhlosti nebo
napéti svall (coz vede k trhavé chlizi) a nékdy dokonce pocitu ,,zmrazeni* pohybu a poté jeho
obnoveni. Dalsi pfiznaky parkinsonismu zahrnuji pomalou Souravou chtizi, klidovy ties, zvySeni
tvorby slin a/nebo slinéni a ztratu vyrazu obliceje.

- pocit ospalosti nebo sniZzené pozornosti

- bolest hlavy

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
- zapal plic, infekce v hrudniku (zanét pridusek), ptiznaky nachlazeni, infekce nosnich dutin,
infekce moc¢ovych cest, infekce ucha, pocit jako pfi chiipce



zvySeni hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin“, coz se projevi v krevnich testech (muze, ale
nemusi vést k vyskytu pfiznakt). Pfiznaky vysoké hladiny prolaktinu se vyskytuji mén¢é ¢asto
a mohou u muzii zahrnovat otok prsi, obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce, snizeni
sexualni touhy nebo jiné sexualni potize. U zen mohou zahrmovat nepfijemny pocit v prsech,
vytok mléka z prsti, vynechani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci nebo potize

s plodnosti.

zvyseni télesné hmotnosti, zvyseni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu

problémy se spankem, podrazdénost, deprese, tizkost, neklid

dystonie: jednd se o stav zahrnujici pomalé nebo pretrvavajici stahy svalil neovlivnitelné vuli.
I kdyZ mize postihnout jakoukoli ¢ast téla (a mtize vést k nenormalnimu drzeni téla), dystonie
Casto postihuje svaly obliceje, véetné nenormalnich pohybt oci, ust, jazyka nebo Celisti.
zavrat’

dyskineze: jedna se o stav zahrnujici pohyby svali neovlivnitelné vili a mize zahrnovat
opakujici se stahy nebo svijivé pohyby nebo zaskuby

ties

rozmazané vidéni, infekce oka nebo zanét spojivek

rychly tlukot srdce, vysoky krevni tlak, dusnost

bolest v krku, kasel, krvaceni z nosu, ucpany nos

bolest bticha, nepfijemny pocit v bfise, zvraceni, pocit na zvraceni, zacpa, prijem, $patné
traveni, sucho v ustech, bolest zubu

vyrazka, z¢ervenani kiize

kteCe svall, bolest kosti nebo svali, bolest zad, bolest kloubt

unik mo¢i (inkontinence)

otok téla, pazi nebo nohou, horecka, bolest na hrudi, slabost, inava, bolest

pad

¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

infekce dychacich cest, infekce mo¢ového méchyie, infekce oka, zanét mandli (angina),
plisiiova infekce nehti, infekce ktize, infekce omezujici se na jednu oblast klize nebo cast téla,
virova infekce, zanét kiize zptisobeny roztoCi

snizeni poctu ur¢itého druhu bilych krvinek, které pomahaji k ochrané proti infekci, snizeni
poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desticek (pomahaji zastavovat krvaceni), anemie
(chudokrevnost), snizeni poctu Cervenych krvinek, zvySeni poctu eozinofild (druh bilych
krvinek) v krvi

alergicka reakce

cukrovka (diabetes) nebo jeji zhorSeni, vysoka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody
sniZeni t€lesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a nizké télesné hmotnosti
zvyS$eni hladiny cholesterolu v krvi

povznesena nalada (manie), zmatenost, snizeni sexualni touhy, nervozita, nocni miry
neodpovidani na podnéty, ztrata védomi, snizena Groven védomi

ktece (epileptické zachvaty), mdloba

neklidné nutkani pohybovat ¢astmi téla, porucha rovnovahy, porucha koordinace, zavrat’ po
postaveni se, porucha pozornosti, problém s feci, ztrdta nebo abnormalni vnimani chuti, snizena
citlivost klize na bolest nebo dotek, pocit brnéni, mravenéeni nebo necitlivosti kiize
precitlivélost o¢i na svétlo, suché oko, zvysSené slzeni, zarudnuti oci

pocit toceni hlavy (zavrat’), zvonéni v usich (usni Selest), bolest ucha

fibrilace sini (abnormalni srde¢ni rytmus), preruseni vedeni mezi horni a dolni ¢asti srdce,
abnormalni elektricka vodivost v srdci, prodlouzeni QT intervalu srdce, pomaly srdeéni tep,
nenormalni zaznam elektrické aktivity v srdci (elektrokardiogram neboli EKG), pocit chvéni
nebo buseni v hrudi (buseni srdce)

nizky krevni tlak, nizky krevni tlak po postaveni se (nasledné mohou mit nékteré osoby
uzivajici risperidon pocit na omdleni, zavrat’ nebo mohou omdlit po rychlém postaveni se nebo
posazeni se), navaly horka

zapal plic zplsobeny vdechnutim jidla, pfekrveni plic, pfekrveni dychacich cest, chréivé zvuky
v plicich, sipani, poruchy hlasu, poruchy dychacich cest

infekce zaludku nebo stiev, inkontinence (unik) stolice, velmi tvrda stolice, obtize pfi polykani,
nadmérna plynatost nebo vétry



- kopftivka, svédéni, ztrata vlast, ztlusténi kiize, ekzém, sucha kiize, zména zbarveni kiize, akné,
Supinata svédiva kiuiZze na hlavé nebo na téle, onemocnéni kiize, kozni 1éze (posSkozeni)

- zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi, enzymu, ktery se nékdy uvolnuje pii rozpadu svalti

- abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti, otok kloubi, svalova slabost, bolest kréni patete

- ¢asté moceni, neschopnost mocit, bolest pii moceni

- porucha erekce, porucha ejakulace

- ztrata menstruace, vynechani menstruace nebo jiné problémy s menstrua¢nim cyklem (Zeny)

- zvétSeni prsit u muzd, vytok mléka z prsii, sexudlni poruchy, bolest prsii, neptijemny pocit
v prsech, vytok z pochvy

- otok obli¢eje, Ust, o¢i nebo rt

- zimnice, zvyseni télesné teploty

- zména zpusobu chtize.

- pocit zizn€, pocit nemoci, neptfijemny pocit na hrudi, pocit rozladénosti, nepfijemny pocit

- zvySeni hladiny jaternich aminotransferaz v krvi, zvySeni hladiny GGT (jaterni enzym zvany
gamaglutamyltransferaza) v krvi, zvySeni hladiny jaternich enzymu v krvi

- bolest spojend s podanim

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti):

- infekce

- nepiimétené vyluovani hormonu, ktery kontroluje objem moci

- namési¢nost

- porucha piijmu potravy spojena se spankem (jedeni ve spanku)

- cukr v moc¢i, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina triglyceridii (tuk®) v krvi

- nedostatek emoci, neschopnost dosahnout orgasmu

- ztuhnuti nebo nereagovani pii bdélosti (katatonie)

- problémy s cévami v mozku

- koma (bezvédomi) v disledku nekontrolované cukrovky

- ttes hlavy

- glaukom (zvySeni nitroo¢niho tlaku), problémy s pohyby o¢i, protaceni oci, tvorba krust
(ospalki) na okraji vicek

- oc¢ni problémy pii operaci katarakty (Sedého zakalu). Pokud uZzivate nebo jste uzival(a)
risperidon, mtize se béhem operace katarakty vyskytnout stav nazyvany perioperacni syndrom
plovouci duhovky (anglické zkratka je IFIS). Pokud potiebujete operaci katarakty, ujistéte se, ze
jste fekl(a) ocnimu 1ékati, ze uzivate nebo jste uzival(a) tento piipravek.

- nebezpecné nizky pocet urcitého druhu bilych krvinek potiebnych k boji s infekci v krvi

- nebezpecné vysoky piijem vody

- nepravidelny srdecni tep

- problémy s dychanim béhem spanku (spankova apnoe), rychlé mélké dychani

- zanét slinivky bfisni, nepriichodnost stfeva

- otok jazyka, rozpraskané rty, kozni vyrazka zpisobena 1é¢ivym piipravkem

- lupy

- rozpad svalovych vlaken a bolest svalt (rhabdomyolyza)

- zpozdéni menstruace, zvétSeni z1az v prsech, zvétSeni prst, vytok z prst

- zvy$ena hladina insulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi

- ztvrdnuti ktize

- snizeni télesné teploty, chlad v rukach a nohach

- ptiznaky z vysazeni 1éku (abstinenéni ptiznaky)

- zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):

- zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky

- zavazna alergicka reakce s otokem, ktery miize postihnout hrdlo a vést k problémim
s dychanim

- nedostatecny pohyb stiev, ktery zpisobuje jejich ucpani

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tudaji urcit):



- zavazna nebo Zivot ohrozujici vyrazka s puchyii a odlupujici se kuzi, ktera se mtze objevit
v Gstech, nose, o¢ich a genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti téla (Stevensiv-
Johnsoniv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza)

Nasledujici nezadouci t€inek byl pozorovan pii pouzivani jiného 1é€ivého piipravku nazyvaného
paliperidon, ktery je velmi podobny risperidonu. Miize se tak ocekévat i pti uzivani ptipravku
Risperidone Grindeks: rychly srdecni tep pii postaveni se.

DalSi nezadouci Gcinky u déti a dospivajicich

Obecné se ocekava, ze nezadouci ucinky u déti budou podobné tém u dospélych.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny Castéji u déti a dospivajicich (od 5 do 17 let) nez

u dospélych: ospalost nebo snizend pozornost, inava, bolest hlavy, zvySena chut k jidlu, zvraceni,
ptiznaky nachlazeni, ptekrveni nosni sliznice, bolest bficha, zavrat’, kasel, horecka, tfes, prijem a tnik
moci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Risperidone Grindeks uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Risperidone Grindeks obsahuje
Lécivou latkou je risperidon.
Jedna potahovana tableta obsahuje 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg nebo 6 mg risperidonu.

Dalsimi sloZkami jsou:

Risperidone Grindeks 0,5 mg potahované tablety

Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuldza (E 460), kukuii¢ny $krob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek

(E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203),
cerveny oxid zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172).

Risperidone Grindeks 1 mg potahované tablety



Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuldza (E 460), kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahova vrstva tablety|: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek
(E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203).

Risperidone Grindeks 2 mg potahované tablety

Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuloza (E 460), kukuti¢ny $krob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahovd vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek

(E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203),
hlinity lak oranzové zluti FCF (E 110), hlinity lak chinolinové zluti (E 104).

Risperidone Grindeks 3 mg potahované tablety

Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuloza (E 460), kukuti¢ny $krob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahovd vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek

(E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203),
zluty oxid zelezity (E 172), cerny oxid zelezity (E 172).

Risperidone Grindeks 4 mg potahované tablety

Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuldza (E 460), kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek

(E 553b), oxid titanicity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203),
hlinity lak tartrazinu (E 102), hlinity lak indigokarminu (E 132).

Risperidone Grindeks 6 mg potahované tablety

Jadro tablety: laktoza, mikrokrystalicka celuldza (E 460), kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat

(E 572).

Potahova vrstva tablety: roubovany kopolymer makrogolu a polyvinylalkoholu (E 1209), mastek

(E 553b), oxid titani¢ity (E 171), glycerol-monooktanodekanoat (E 471), polyvinylalkohol (E 1203),
zluty oxid zelezity (E 172), cerveny oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Risperidone Grindeks vypada a co obsahuje toto baleni

Risperidone Grindeks 0,5 mg je rizova kulata bikonvexni potahovand tableta. Velikost tablety je
ptiblizné¢ 6 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 1 mg je bila kulata bikonvexni potahovana tableta. Velikost tablety je pfiblizné
7 mm x 3 mm.

Risperidone Grindeks 2 mg je oranzové kulatd bikonvexni potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné
strané. Velikost tablety je ptiblizné 8 mm x 4 mm.

Risperidone Grindeks 3 mg je bézova kulata bikonvexni potahovana tableta. Velikost tablety je
ptiblizné 9 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 4 mg je Zlutozelena kulata bikonvexni potahovana tableta s dvojitou piilici
ryhou na jedné strang€. Velikost tablety je pfiblizn¢ 11 mm x 4 mm.

Risperidone Grindeks 6 mg je nahnédla kulata bikonvexni potahovana tableta s pilici ryhou na jedné
strané. Velikost tablety je pfiblizn€ 12 mm x 5 mm.

Risperidone Grindeks 0,5mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg a 6 mg jsou k dispozici v blistrech po 20, 30, 60
nebo 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083205
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Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Finsko

Belgie

Ceska republika

Estonsko
Francie

Chorvatsko
Irsko

Italie

Litva
Lotyssko

Némecko
Nizozemsko

Norsko
Polsko
Portugalsko

Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovinsko

Spanélsko

Svédsko

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg kalvopéiéllysteiset
tabletit

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimés
pelliculés

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 1 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 2 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 3 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 4 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 6 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmom oblozene
tablete

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg film-coated tablets
Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg plévele dengtos
tabletés

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg apvalkotas tabletes
Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Risperidon Grindeks 0,5 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 1 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 2 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 3 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 4 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 6 mg filmomhulde tabletten

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Risperidonad Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimate filmate
Risperidone / Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg emKoAVLLEVD pE
AemTo vUEVIO dlokia

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmsko oblozene
tablete

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmdragerade
tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 10. 2023
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