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Pisomna informacia pre pouZivatela

Torendo 0,5 mg
Torendo 1 mg
Torendo 2 mg
Torendo 3 mg
Torendo 4 mg
Torendo 6 mg

filmom obalené tablety
risperidon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Torendo a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Torendo
Ako uzivat’ Torendo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Torendo

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Torendo a na &o sa pouZiva
Torendo patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antipsychotika‘.
Torendo sa pouziva na:

- lie¢bu schizofrénie, pri ktorej mozete vidiet', pocut’ alebo citit’ neexistujuce veci, verit’ tomu, ¢o
nie je pravda alebo byt nezvycajne podozrievavy alebo zméteny.

- liecbu manie, pri ktorej sa mdzete citit’ veI'mi vzruSeny, nateSeny, znepokojeny, nadSeny alebo
hyperaktivny. Mania sa vyskytuje pri chorobe nazyvanej bipolarna porucha.

- kratkodobu liecbu (do 6 tyzdnov) dlhodobej agresivity u l'udi s Alzheimerovou demenciou, ktori
ublizuju sebe alebo inym. Predtym sa mala pouzit’ alternativna liecba (bez liekov).

- kratkodobu liecbu (do 6 tyzdnov) dlhodobej agresivity u intelektualne nesposobilych deti (od 5
rokov) a dospievajucich s poruchami spravania.

Torendo mdze zmiernit’ alebo uplne potlacit’ priznaky vasho ochorenia.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Torendo

Neuzivajte Torendo

- ak ste alergicky na risperidon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak si nie ste isty, Ci sa vas tyka nieCo z vysSie uvedeného, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Torendo.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Torendo, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak:

- mate problémy so srdcom, napr. nepravidelny srdcovy rytmus alebo ak ste nachylny na nizky
krvny tlak alebo uzivate lieky na tlak. Torendo méze znizit' krvny tlak. Mozno bude potrebné vasu
davku lieku upravit’;

- viete o nejakych faktoroch, ktoré by u vas mohli vyvolat’ mozgovu prihodu, ako napriklad vysoky
krvny tlak, srdcovocievne poruchy alebo problémy s krvnymi cievami v mozgu;

- vyskytli sa u vas samovol'né pohyby jazyka, ust a tvare;

- vyskytol sa u vas stav, ktorého priznaky zahinaju vysoku teplotu, svalovi stuhnutost’, potenie
alebo znizenu hladinu vedomia (tiezZ znamy ako neurolepticky maligny syndrom);

- mate Parkinsonovu chorobu alebo demenciu;

- viete, Ze ste v minulosti mali nizke hladiny bielych krviniek (€o mohlo ale nemuselo byt
spdsobené inymi liekmi);

- ste diabetik;

- mate epilepsiu;

- ste muz a uz ste niekedy mali predizenti alebo bolestivii erekciu;

- mate problémy s kontrolou telesnej teploty alebo prehriatim;

- mate problémy s oblickami;

- mate problémy s pecenou;

- mate vel'mi zvySent hladinu horménu prolaktinu v krvi alebo mate nador, ktory moze byt’
ovplyvneny prolaktinom,;

- sauvas alebo u ¢lena vasej rodiny v minulosti vyskytli krvné zrazeniny, pretoZe antipsychotika sa
spajaju s tvorbou krvnych zrazenin.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nieCo z vy$sie uvedeného, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Torendo.

Lekéar bude sledovat’ pocet vasich bielych krviniek, pretoze sa v krvi pacientov uzivajucich risperidon,
vel'mi zriedkavo pozoroval nebezpeéne nizky pocet niektorého typu bielych krviniek, potrebnych na
boj s infekciami.

Torendo modze sposobit’ narast telesnej hmotnosti. Vyrazny narast telesnej hmotnosti moze
nepriaznivo ovplyvnit’ vase zdravie. Vas lekar vam ma pravidelne kontrolovat telesnii hmotnost’.

Ked’ze u pacientov uzivajucich Torendo sa zaznamenali pripady vzniku cukrovky (diabetes mellitus)
alebo zhorSenia uz existujucej cukrovky, vas lekar ma kontrolovat’ prejavy zvysenej hladiny cukru
v krvi. U pacientov s uz existujucou cukrovkou sa maju pravidelne kontrolovat’ hladiny cukru v krvi.

Torendo zvycajne zvySuje hladiny horménu nazyvaného prolaktin. Mo6ze to sposobit’ vedlajsie G¢inky,
ako napriklad poruchy menstruécie alebo problémy s plodnostou u Zien, opuch prsnikov u muzov
(pozri Mozné vedlajsie ucinky). Ak sa tieto vedlajsie ucinky vyskytni, odportica sa vysetrenie hladiny
prolaktinu v krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky (katarakta), zrenica (Cierny krtizok v strede vasho
oka) sa nemusi zvacsit’ podl'a potreby. Pocas operdcie moze tiez zmaknut' duhovka (farebna Cast’ oka),
¢o mdze viest' k poskodeniu oka. Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze ste svojmu o¢nému lekarovi
povedali, Ze uzivate tento liek.

Starsi 'udia s demenciou

U starsich pacientov s demenciou existuje zvySené riziko mozgovo-cievnej prihody. NeuZzivajte
risperidon, ak sa u vas vyskytla demencia sposobena mozgovo-cievnou prihodou.

Pocas liec¢by risperidonom ¢asto navstevujte svojho lekara.

Ak vy alebo vas/vaSa opatrovatel’/ka spozorujete nahle zmeny vo vasom dusevnom stave alebo nahle
ochabnutie alebo znecitlivenie tvare, ruk alebo noh, najmé na jednej strane, alebo budete rozpravat’
nezrozumitelne, aj ked’ len kratky ¢as, okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc. Mdzu to byt’ priznaky
mozgovocievnej prihody.
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Deti a dospievajuci

Pred zacatim liecby poruch spravania je potrebné vylucit’ iné pric¢iny agresivneho spravania.

Ak sa pocas lieCby risperidonom objavi inava, problémy s pozornostou moze zlepsit' zmena ¢asu
podavania lieku.

Pred zaciatkom lieCby moze byt potrebné zmerat’ vasu telesnti hmotnost alebo telesnii hmotnost’
vasho dietat’a, ktora sa ma pocas liecby pravidelne kontrolovat’.

V jednej neuzavretej Studii bol zaznamenany narast telesnej vysky u deti, ktoré uzivali risperidon, ale
nie je zatial’ zname, ¢i je ndrast spdsobeny vplyvom lieciva alebo pre iny dovod.

Iné lieky a Torendo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je vePmi délezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate niektoré z

nasledujucich:

- lieky, ktoré ovplyviiuju vas mozog, ako su lieky na upokojenie (benzodiazepiny) alebo niektoré
lieky proti bolesti (opiaty), lieky na alergiu (niektoré antihistaminika), pretoze risperidon moze
zvysit’ ich utlmujici t€inok;

- lieky, ktoré m6zu menit’ vedenie vzruchov vo vasom srdci, napriklad lieky na malariu, t'azkosti so
srdcovym rytmom, alergie (antihistaminika), niektoré antidepresiva alebo iné lieky na liecbu
dusevnych problémov;

- lieky, ktoré spomal’uju srdcovy rytmus;

- lieky, ktoré¢ znizuju hladinu draslika v krvi (niektoré diuretika);

- lieky na liecbu zvysSeného krvného tlaku. Torendo méze znizit’ tlak krvi;

- lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako napr. levodopa);

- lieky, ktoré zvysuju aktivitu centralneho nervového systému (psychostimulancia, ako napr.
metylfenidat);

- tablety na odvodnenie (diuretika) pouzivané pri problémoch so srdcom alebo opuchom niektorych
Casti tela kvoli nadmernému zadrziavaniu tekutin v organizme (napr. furosemid alebo
chlorotiazid). U starSich pacientov s demenciou méze Torendo samotné alebo v kombinacii
s furosemidom zvysit’ riziko mozgovocievnej prihody alebo umrtia.

Nasledovné lieky mo6zu zoslabit’ G¢inok risperidonu:

- rifampicin (liek na liecbu niektorych infekcif);

- karbamazepin, fenytoin (lieky na lieCbu epilepsie);

- fenobarbital.

Ak zaCinate alebo prestavate uzivat’ tieto lieky, mozno budete potrebovat’ inti davku risperidonu.

Nasledovné lieky mozu zvysit’ ucinok risperidonu:

- chinidin (pouzivany pri niektorych typoch ochorenia srdca);

- antidepresiva ako je paroxetin, fluoxetin, tricyklické antidepresiva;

- lieky zname ako beta-blokatory (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku);

- fenotiaziny (lieky pouZzivané na liecbu psychoz alebo na upokojenie);

- cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaludka);

- itrakonazol a ketokonazol (lieky na liecbu plesiiovych infekcii);

- niektoré lieky pouzivané na liecbu HIV/AIDS, ako napriklad ritonavir;

- verapamil, liek pouzivany na lie¢bu vysokého tlaku krvi a/alebo nepravidelného rytmu srdca;
- sertralin a fluvoxamin, lieky pouzivané na lie¢bu depresie a inych psychickych poruch.

Ak zaCinate alebo prestavate uzivat’ tieto lieky, mozno budete potrebovat’ inti davku risperidonu.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vysSSie uvedeného vztahuje na vas, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Torendo.

Torendo a jedlo, napoje a alkohol
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Tento liek mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Pokial’ uzivate Torendo, vyhnite sa konzumacii
alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Vas lekér rozhodne,
¢i tento lieck mbzete uzivat'.

- Nasledujuce priznaky sa mézu vyskytnut’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali risperidén: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo slabost’
svalov, spavost’, nepokoj, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietata
objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, mozno bude potrebné kontaktovat’ lekara.

- Torendo méze zvySovat’ hladinu hormoénu nazyvaného ,,prolaktin®, ktory méze ovplyvnit
plodnost’ (pozri ¢ast’,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas liecby Torendom sa m6zu objavit’ zavraty, inava a problémy s videnim. Neved'te vozidla,
nepouzivajte ziadne néstroje ani neobsluhujte stroje, pokial’ sa o tom neporadite so svojim lekarom.

Torendo obsahuje laktézu a sodik.

Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré druhy cukrov, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo.

3. Ako uzivat’ Torendo

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporicana davka je nasledovna:
Na liecbu schizofrénie

Dospeli

- Zvycajna tivodna davka je 2 mg denne, ktora sa moZze na druhy deni zvysit’ na 4 mg denne.

- Davka moze byt neskor upravena vasim lekarom v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.

- VAicsina l'udi pocituje zlepSenie pri uzivani dennych davok 4 az 6 mg.

- Celkova denné davka sa moZze podat’ ako jedna davka alebo sa rozdelit’ do dvoch davok. Vas lekar
vam povie, ktora davka bude pre vas najlepsia.

Starsi Pudia

- Uvodna davka je za normalnych okolnosti 0,5 mg dvakrat denne.

- Vasu davku moze lekar postupne zvySovat’ az na 1 mg az 2 mg dvakrat denne.
- Vas lekar vam povie, ktora davka bude pre vas najlepsia.

Na liebu manie

Dospeli

- Zvycajnd tivodna davka je 2 mg jedenkrat denne.

- Vasu davku mdze potom lekar postupne upravovat’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu.
- Vicsina I'udi pocituje zlepSenie pri uzivani dennych davok 1 az 6 mg jedenkrat denne.

Starsi Pudia
- Uvodna davka je zvy€ajne 0,5 mg dvakrat denne.
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Vas lekar vam potom mdze davku postupne upravit' na 1 mg az 2 mg dvakrat denne v zavislosti od
toho, ako reagujete na lieCbu.

Na lieCbu pretrvavajucej agresivity u 'udi s Alzheimerovou demenciou

Dospeli (vratane starsSich 'udi)

Uvodna davka je za normalnych okolnosti 0,25 mg dvakrat denne.

Vas lekar vam potom méze davku postupne upravit’ v zavislosti od toho, ako reagujete na liecbu.
Vicsina l'udi pocituje zlepSenie pri uzivani davky 0,5 mg dvakrat denne. Niektori pacienti mozu
potrebovat’ davku 1 mg dvakrat denne.

Liecba u pacientov s Alzheimerovou demenciou nema trvat’ dlhsie ako 6 tyzdnov.

Deti a dospievajici

U deti a dospievajucich, mladsich ako 18 rokov nema byt schizofrénia alebo méania lieCena
Torendom.

Na liecbu poruch spravania

Déavka bude zavisiet’ od telesnej hmotnosti vasho dietat’a.

Deti s telesnou hmotnostou menej ako 50 kg

Uvodna davka je za normélnych okolnosti 0,25 mg jedenkrat denne.
Déavka sa moze zvySovat’ kazdy druhy deii 0 0,25 mg za den.
Zvycajna udrziavacia davka je 0,25 mg az 0,75 mg jedenkrat denne.

Deti s telesnou hmotnost'ou 50 kg a viac

Uvodna davka je za normalnych okolnosti 0,5 mg jedenkrat denne.
Davka sa moze zvySovat’ kazdy druhy deni o 0,5 mg za den.
Zvycajna udrziavacia davka je 0,5 mg az 1,5 mg jedenkrat denne.

Liecba u pacientov s poruchami spravania nema trvat’ dlhsie ako 6 tyzdiov.

Poruchy spravania u deti mladsich ako 5 rokov sa nemaju liecit’ Torendom.

Ludia s poskodenim obli¢iek alebo pecene
Vsetky ivodné a nasledujuce davky risperidonu sa maju znizit’ o polovicu, bez ohl'adu na diagnézu.
U tychto pacientov je potrebné zvySovat’ davku pomalsie.

Risperidon sa ma v tejto skupine pacientov pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou.

Sposob podavania

Na vnttorné pouZitie
Tabletu prehltnite a zapite vodou.

Ak uZijete viac Torenda, ako mate

Okamzite navstivte lekara. Balenie licku si zoberte so sebou.

V pripade predavkovania sa mozete citit’ ospaly alebo unaveny, alebo mat’ neprirodzené pohyby
tela, problémy so statim a chddzou, citit’ zavrat kvoli znizeniu krvného tlaku, alebo mat’
neprirodzené busenie srdca alebo zachvaty.

AKk zabudnete uzit’ Torendo

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’ ako si na to spomeniete. Ak je uz vSak ¢as na uzitie d’alSej
davky, zabudnut davku vynechajte a pokracujte ako zvyc¢ajne. Ak vynechate dve alebo viac
davok, povedzte to svojmu lekarovi.

Neuzivajte dvojnasobni davku (dve davky naraz), aby ste nahradili vynechanu davku.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00840-Z1B

AK prestanete uzZivat’ Torendo

Neprestanite uzivat’ tento liek, pokial’ vam to nepovie vas lekar. Priznaky vasej choroby sa moézu znovu
objavit. Ak vas lekar rozhodol ukoncit’ lieCbu Torendom, davku vam bude znizovat’ postupne pocas
niekol’kych dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak mate skiisenost’ s niektorym z menej ¢astych vedlajSich

ucinkov (m6Zzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- mate demenciu a pocitite nahlu zmenu psychického stavu alebo nahlu slabost” alebo znecitlivenie
tvare, rik alebo ndh, najmé na jednej strane alebo zle zrozumiteI'na re¢, hoci iba na kratky cas.
Toto mozu byt’ priznaky mozgovej prihody.

- mate tardivnu dyskinézu (zasklby alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela, ktoré
nemozete kontrolovat’). Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytni mimovol'né
rytmické pohyby jazyka, Ust a tvare. Moze byt potrebné ukoncenie liecby risperidonom.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak mate skisenost’ s niektorym zo zriedkavych vedlajSich

ucinkov (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- sauvas vyskytnu krvné zrazeniny v zilach, najmi v nohéach (priznaky zahfiaja opuch, bolest’
a sCervenanie nohy), ktoré mozu krvnymi cievami putovat’ az do pl'ic a sposobit’ bolest’
na hrudniku a tazkosti s dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

- mate horucku, svalovu stuhnutost’, potenie alebo znizenu hladinu vedomia (porucha nazyvana
»heurolepticky maligny syndrém®). Méze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie.

- ste muZ a mate prediZenii alebo bolestivii erekciu. Nazyva sa to priapizmus. Moze byt potrebné
okamzité lekarske oSetrenie.

- sauvas vyskytne zavazna alergicka reakcia sprevadzana horackou, opuchom ust, tvare, pier alebo
jazyka, tazkost'ami s dychanim, svrbenim, koznou vyrazkou alebo poklesom krvného tlaku.

Mo6zu sa vyskytnut’ nasledujice vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

- tazkosti so zaspavanim alebo zotrvanim v spanku;

- parkinsonizmus: tento stav moze zahriat' pomaly alebo zhorSeny pohyb, pocit stuhnutia alebo
napnutia svalov (o sposobuje, Ze vase pohyby su trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste
,zamrzli“ a potom sa nasledne opat’ mohli pohnut’. Dal$ie znamky parkinsonizmu zahffiaju
pomalt $uchavi chédzu, trasenie v pokoji, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu tvare;

- pocit ospalosti alebo zniZenej bdelosti;

- bolest hlavy.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

- zapal pl'tic, infekcia hrudnika (bronchitida), bezné priznaky nadchy, infekcia prinosovych dutin,
infekcie mocovych ciest, infekcia ucha, pocit ako pri chripke;

- Torendo méze zvysit hladinu hormoénu nazyvaného prolaktin, ¢o sa prejavi pri krvnych testoch
(mdze, ale nemusi sposobit’ Ziadne priznaky, priznaky vysokej hladiny prolaktinu, st menej Casté
a mdzu zahfnat’ opuch prsnikov u muzov, tazkosti pri dosiahnuti alebo udrzani erekcie, znizena
sexualnu tizbu alebo in sexualnu poruchu. U Zien to m6Ze byt’ neprijemny pocit v prsnikoch,
vytok mlieka z prsnikov, vynechana menstruacia alebo problémy s menstruacnym cyklom alebo
problémy s plodnostou.
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zvysenie telesnej hmotnosti, zvysena chut’ do jedla, znizena chut’ do jedla;

poruchy spanku, podrazdenost’, depresia, izkost’, nepokoj;

dystonia: stav zahfiiajici pomalé alebo neprerusované mimovolné svalové ki¢e. M6ze postihntt’
ktortikol'vek ¢ast’ tela (a moze sposobit’ neprirodzené drzanie tela). Dystonia sa najcastejSie
vyskytuje na svaloch tvare, vratane neprirodzené¢ho pohybu o¢i, ust, jazyka alebo sanky.

zavrat;

dyskinéza: stav, zahfnajuci mimovolné pohyby svalov a méze zahinat opakované, kr¢ovité alebo
zvijajuce sa pohyby alebo zasklby;

tremor (trasenie);

rozmazané videnie, infekcia oka alebo ,,ruzové oko*;

zrychleny tep srdca, vysoky krvny tlak, dychavi¢nost’;

zapal hrdla, kasel’, krvacanie z nosa, upchaty nos;

bolest’ brucha, zalido¢na nevolnost, vracanie, nevolnost’, zapcha, hnacka, zI¢ travenie, sucho

v ustach, bolest’ zubov;

vyrdzka, zaervenanie koze;

svalové ke, bolest’ kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov;

neschopnost’ (znizena kontrola) udrzat’ moc;

opuch tela, rak alebo noh, horacka, bolest’ na hrudi, slabost’, inava, bolest’;

pady.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

infekcie dychacich ciest, infekcie moCového mechura, infekcia oc¢i, zapal mandli, plesiiové
infekcie nechtov, infekcie koze, infekcie koze na jednom mieste alebo na Casti tela, virusové
infekcie, zapal koze sposobeny roztocmi,

pokles poctu bielych krviniek, ktoré pomahaji chranit’ pred bakterialnymi infekciami, pokles
poctu bielych krviniek, znizenie poc¢tu krvnych dostic¢iek (krvné bunky, ktoré¢ pomahaju zastavit’
krvacanie), anémia (zniZenie poctu ¢ervenych krviniek), zvyseny pocet eozinofilov (druh bielych
krviniek) vo vasej krvi;

alergické reakcie;

cukrovka alebo zhorsenie cukrovky, vysoka hladina cukru v krvi, nadmerné pitie vody;

ubytok telesnej hmotnosti, strata chuti do jedla spésobujica podvyzivu a nizku telesni hmotnost’;
zvySena hladina cholesterolu v krvi;

nadnesend nalada (ménia), zmétenost’, znizena chut’ na sex, nervozita, no¢né mory;

nereagovanie na podnety, strata vedomia, nizka hladina vedomia;

ki¢e (zachvaty), mdloby;

nutkava potreba pohybovat’ ¢astami tela, poruchy rovnovahy, abnormalna koordinacia, zavrat pri
vstavani, poruchy pozornosti, problémy s recou, strata chuti alebo neprirodzena chut’, zniZzena
citlivost’ koZe na bolest’ a dotyk, pocit brnenia, pichania alebo znecitlivenia koze;

precitlivenost’ oc¢i na svetlo, suché oci, zvysSena tvorba siz, zadervenanie o&i;

pocit tocenia hlavy (vertigo), zvonenie v usiach, bolest’ usi;

atrialna fibrilacia (abnormalny tep srdca), prerusenie vedenia medzi hornou a spodnou cast'ou
srdca, abnormalne vedenie vzruchov v srdci, prediZzenie QT intervalu srdca, spomaleny tep,
abnormalna elektrickd akcia srdca (zdznam na elektrokardiograme alebo EKG), pocit chvenia
alebo busenia srdca v hrudniku (palpitacie);

nizky krvny tlak, nizky krvny tlak pri vstavani (nasledne niektori I'udia po uziti Torenda mézu
pocitovat’ mdloby, zavrat alebo mozu odpadnut’, ak sa nahle postavia alebo si sadnu1), navaly
tepla;

zapal pl'uc spésobeny vdychnutim jedla, opuch pluc, upchatie dychacich ciest, chré¢anie v plucach,
dychavicnost’, poruchy hlasu, poruchy dychacich ciest;

infekcie zalidka alebo Criev, neschopnost’ udrzat stolicu, vel'mi tvrda stolica, tazkosti pri
prehitani, nadmerna plynatost’;

zihl'avka, svrbenie, vypadavanie vlasov, zhrubnutie pokozky, ekzém, sucha pokozka, zmena
sfarbenia pokoZzky, akné, lupiny, svrbiaca pokozka na hlave, poruchy koze, kozné¢ 1¢ézie;

zvySena hladina CPK (kreatinfosfokinazy) v krvi, enzym, ktory sa niekedy vylucuje pri rozpade
svalov;

neprirodzené drzanie tela, stuhnutost’ kibov, opuch kibov, slabost’ svalov, bolest’ krku;
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- casté mocenie, neschopnost’ mocit, bolest’ pri moceni;

- erektilna dysfunkcia, poruchy ejakulacie;

- strata menStruacie, vynechana menstruacia, alebo problémy s cyklom (u zZien);

- zvalSenie prsnikov u muzov, vytok mlieka z prsnikov, sexualna dysfunkcia (porusena funkcia),
bolest’ prsnikov, neprijemny pocit v prsnikoch, vaginalny vytok;

- opuch tvare, Gst, oci alebo pier;

- zimnica, zvySenie telesnej teploty;

- zmeny spdsobu chodze;

- pocit smidu, pocit choroby, neprijemny pocit na hrudniku, celkovy pocit nepohody, nepohodlie;

- zvySenie hladiny transamindaz v krvi, zvysenie GGT (pecefiovy enzym nazyvany
gammaglutamyltransferaza) v krvi, zvysenie peceniovych enzymov v krvi;

- bolest pri podavani.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- infekcie;

- neprimerané vylu¢ovanie hormoénu, ktory kontroluje mnozstvo mocu;

- namesacénost’;

- porucha prijmu potravy suvisiaca so spankom;

- cukor v moc¢i, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina triglyceridov (tukov) v krvi;

- nedostato¢na emotivnost’, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus;

- nehybanie sa alebo neodpovedanie pri vedomi (katatonia);

- problémy s krvnymi cievami v mozgu;

- koma z dovodu nekontrolovanej cukrovky;

- trasenie hlavy;

- glaukém (zvyseny tlak vo vnutri oka), problémy s pohybom o¢i, prevracanie o¢i, chrasty
vznikajlice na okraji o¢ného viecka;

- problémy s ocami pocas operacie Sedého zakalu. Ak uzivate alebo ste uzivali Torendo, pocas
operacie Sedého zakalu sa moze vyskytnit’ stav nazyvany peroperativny syndrom vlajlcej
duhovky (IFIS). Ak musite podstipit’ operaciu Sedého zakalu, uréite povedzte svojmu lekarovi, ze
uzivate alebo ste uzivali Torendo.

- nebezpecne nizky pocet urcitého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s infekciami.

- nebezpecne vysoky prijem vody;

- nepravidelny tep srdca;

- problémy s dychanim pocas spanku (spankové apnoe), rychle, plytké dychanie;

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu), nepriechodnost’ Criev;

- opuch jazyka, popraskané pery, vyrazka na pokozke suvisiaca s uzivanim lieku;

- tvorba lupin;

- rozpad svalovych vlakien a bolest’ svalov (rabdomyolyza);

- vynechanie menstruécie, zvicSenie zliaz v prsnikoch, zvic¢Senie prsnikov, vytok z prsnikov;

- zvySena hladina inzulinu (hormoén, ktory kontroluje hladinu cukru) vo vasej krvi;

- zhrubnutie koze;

- znizenie telesnej teploty, chlad v rukdch a nohach;

- priznaky z vysadenia lieku;

- zozltnutie pokozky a oci (zltacka).

VelPmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- zivot ohrozujuce komplikacie spojené s nelieCenou cukrovkou;

- zéavazna alergicka reakcia s opuchom, ktory moze zahtiat’ opuch hrdla a viest’ k tazkostiam
s dychanim;

- nedostato¢ny pohyb ¢revnych svalov, ¢o sposobuje nepriechodnost’.

Nezname (¢astost’ vyskytu nemozno ur¢it’ z dostupnych tdajov):

- zéavazna alebo zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a odlupujlicou sa kozou, ktord sa méze
objavit’ v ustach, nose, oc¢iach, pohlavnych organoch a okolo nich a §irit’ sa do d’alSich oblasti tela
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).
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Nasledujtce vedl'ajsie i€inky boli pozorované pri pouziti lieku nazyvaného paliperidon, ktory je
vel’'mi podobny risperidonu, takze sa tiez mozu o¢akavat pri pouziti Torenda: rychly tlkot srdca pri
vstavani.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajticich

Vo vSeobecnosti sa o¢akava, ze vedl'ajie ucinky u deti buda podobné ako u dospelych.
Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené CastejSie u deti a dospievajucich (5 az 17 rokov) ako
u dospelych: ospalost’, zniZzena pozornost’, inava, bolest” hlavy, zvy$ena chut’ do jedla, vracanie,
priznaky prechladnutia, upchaty nos, bolest’ brucha, zévrat, kasel’, horticka, triaska, hnacka

a neschopnost’ (strata kontroly) udrzat’ moc.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Torendo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

PVC/PE/PVDC - hlinikové blistrové balenie: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
HDPE obal: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Torendo obsahuje

- Liecivo je risperidon.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,5 mg risperidonu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg risperidonu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg risperidonu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 3 mg risperidonu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 4 mg risperidonu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 6 mg risperidonu.

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety:
monohydrat laktdzy, praskova celuldoza, mikrokrystalicka celuloza, sodna sol’ kroskarmelézy,
koloidny oxid kremicity bezvody, laurylsiran sodny, stearat horec¢naty.
Obalova vrstva:
Hypromel6za, oxid titanicity (E171), mastenec, propylénglykol.
Torendo 0,5 mg: Cerveny oxid zelezity (E172)
Torendo 2 mg: Cerveny oxid zelezity (E172), zlty oxid zelezity (E172)
Torendo 3 mg: chinolinova zIta (E104)
Torendo 4 mg: chinolinova zIta (E104), indigokarmin (E132)
Torendo 6 mg: ZIty oxid zelezity (E172)
Pozri Cast’ 2 ,,Torendo obsahuje laktézu a sodik™.
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Ako vyzera Torendo a obsah balenia

0,5 mg tablety: Cerveno-hnedé ovalne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou
na jednej strane.

1 mg tablety: biele ovalne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.

2 mg tablety: oranzové ovalne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.

3 mg tablety: ZIté¢ ovalne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jedne;j
strane.

4 mg tablety: zelené, ovalne obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
strane.

6 mg tablety: ZIto-hnedé okruhle obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety.

0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg a 4 mg tablety sa mozu rozdelit’ na rovnaké davky.

Obsah balenia:

20, 28, 30, 50, 56, 60 alebo 100 filmom obalenych tabliet v blistroch pre vsetky sily, v Skatulke.
Plastovy obal: 500 filmom obalenych tabliet v plastovom obale, v skatul’ke (plati pre Torendo 1 mg
a Torendo 2 mg).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Niazov ¢lenského Statu Nazov lieku

Dansko Risperidon Krka

Finsko Risperidon Krka 0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg/6 mg
Portugalsko Risperidona Krka

Slovenské republika Torendo 0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg/6 mg
Svédsko Risperidon Krka 0,5 mgl mg/2 mg/3 mg/4 mg/6 mg
Spanielsko Risperidon Krka 0,5 mg/1 mg/2 mg/3 mg/4 mg/6 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).
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