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Pisomna informacia pre pouZivatela
Risperidon Orion 1 mg/ml peroralny roztok
risperidéon

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Risperidon Orion a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Risperidon Orion
Ako uzivat’ Risperidon Orion

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Risperidon Orion

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Risperidon Orion a na o sa pouZiva
Risperidon Orion patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antipsychotika“.

Risperidon Orion sa pouZziva na liecbu:

- Schizofrénie, ktora sa prejavuje videnim, pocutim alebo vnimanim vect, ktoré neexistuju, vierou
vo veci, ktoré nie st pravdivé alebo nezvycajnou podozrievavostou alebo zmétenost'ou.

- Manie, ked’ sa mdzete citit’ vel'mi vzruSeny, nateSeny, rozruseny, entuziasticky alebo
hyperaktivny. Mania sa vyskytuje pri ochoreni nazyvanom bipolarna porucha.

- Kratkodobu lie¢bu (do 6 tyzdiiov) dlhodobej agresivity u I'udi s Alzheimerovou demenciou, ktori
poskodzuju seba alebo inych. Predtym sa maji pouzit’ alternativne (nefarmaceutické) terapie.

- Kratkodobu lie¢bu (do 6 tyzdnov) dlhodobej agresivity u mentalne postihnutych deti (vo veku
minimalne 5 rokov) a dospievajucich s poruchami spravania.

Risperidon Orion moze pomoct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia a zabranit’ priznakom, aby sa
vratili.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Risperidon Orion

NeuZivajte Risperidon Orion

- Ak ste alergicky na risperidon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

Vv Casti 6).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vySSie uvedené vzt'ahuje na vas, porad’'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ Risperidon Orion.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete uzivat’ Risperidon Orion, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
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- mate problémy so srdcom. Priklady zahfiaju nepravidelny srdcovy rytmus alebo ak ste nachylny
na nizky tlak krvi, alebo uzivate lieky na krvny tlak. Risperidon Orion méze sposobit’ nizky tlak
krvi. MoZno bude potrebné upravit’ vasu davku

- poznate nejaké faktory, ktoré by u vas mohli vyvolat’ mozgovu prihodu, ako je vysoky tlak krvi,
srdcovocievna porucha alebo problém s krvnou cievou v mozgu

- sa U vas vyskytli samovolné pohyby jazyka, tist a tvare

- saniekedy u vas vyskytol stav, ktorého priznaky zahffiaji vysoku teplotu, svalovi stuhnutost,
potenie alebo znizenu hladinu vedomia (tiez znamy ako neurolepticky maligny syndrom, NMS)

- mate Parkinsonovu chorobu alebo demenciu

- viete, Ze ste v minulosti mali nizke hladiny bielych krviniek (¢o mohlo alebo nemuselo byt
sposobené inymi liekmi)

- ste diabetik

- mate epilepsiu

- ste muZ a niekedy sa u vas vyskytla prediZena alebo bolestiva erekcia

- mate tazkosti s kontrolou telesnej teploty alebo prehriatim

- mate poruchu funkcie oblic¢iek

- mate poruchu funkcie pecene

- mate neprirodzene vysokt hladinu horménu prolaktinu v krvi alebo ak mate mozny nador zavisly
od prolaktinu

- 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 nieCo z vyssie uvedeného vztahuje na vas, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Risperidon Orion.

Vas lekar bude mozno sledovat’ pocty vasich bielych krviniek, pretoze sa v krvi pacientov
pouzivajucich Risperidon Orion vel'mi zriedkavo pozorovali nebezpecne nizke pocty niektorého typu
bielych krviniek potrebnych na boj s infekciou.

Risperidon Orion moze sposobit’ narast telesnej hmotnosti. Vyznamné zvysenie telesnej hmotnosti
moze nepriaznivo ovplyvnit’ vase zdravie. Lekar ma pravidelne kontrolovat’ vasu telesnti hmotnost’.

Ked'ze sa u pacientov uzivajucich Risperidon Orion pozorovala cukrovka alebo zhorsenie uz
existujucej cukrovky, lekar ma kontrolovat’ prejavy vysokej hladiny cukru v krvi. U pacientov s uz
existujucou cukrovkou sa ma pravidelne sledovat’ hladina glukézy v krvi.

Risperidon Orion zvy¢ajne zvysuje hladiny horménu nazyvaného ,,prolaktin®. Méze to sposobit’
vedrajsie ucinky, ako su poruchy menstruacie alebo problémy s plodnost'ou u zien, opuch

prsnikov u muzov (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa takéto vedlajsie ucinky vyskytnu, odportica
sa vySetrenie hladiny prolaktinu v Krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky (katarakta), zrenica (ierny krazok v strede vasho
oka) sa nemusi zvacsit podla potreby. Pocas operacie moze tiez zméknut’ duhovka (farebna cast’
oka), ¢o moze viest’ k poskodeniu oka. Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze ste svojmu ocnému
lekarovi povedali, Ze uzivate tento liek.

Starsi Pudia s demenciou

U starsich pacientov s demenciou existuje zvySené riziko mozgovej prihody. Neuzivajte risperidon, ak
sa u vas vyskytla demencia spdsobena mozgovou prihodou.

Pocas liecby risperidonom casto navstevujte svojho lekara.

Ak vy alebo vas oSetrovatel’ spozoruje nahlu zmenu vasho duSevného stavu, alebo nahlu slabost’, alebo
znecitlivenie vasej tvare, ruk alebo n6h, najmé na jednej strane, alebo aj kratko trvajucu
nezrozumitel'n re¢, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Méze ist’ o priznaky mozgovej prihody.

Deti a dospievajuci
Predtym, ako sa zacne lieCba poruchy spravania, treba vylucit’ iné pri¢iny agresivneho spravania.
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Ak sa pocas liecby risperidonom objavi inava, zmena ¢asu podavania méze zlepSit’ tazkosti s
pozornost'ou. Pred zacatim lieCby moze byt vaSa telesnd hmotnost’ alebo telesnd hmotnost” vasho
diet'at’a skontrolovana a pocas liecby moze byt pravidelne sledovana.

V malej a nepreukaznej Studii sa hlasil narast telesnej vysky u deti, ktoré uzivali risperidon, no nie je
zname, ¢i je to ucinok lieciva alebo nasledok nejakej inej priciny.

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

Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo lekédrnikovi, ak uzivate niektoré

z nasledujucich liekov:

- lieky, ktoré posobia na V4§ mozog, napr. pomahaju vam upokojit’ sa (benzodiazepiny) alebo
niektoré lieky na bolest’ (opiaty), lieky na alergiu (niektoré antihistaminika), pretoze risperidon
moze zvysit ich utlmujaci Gcinok

- lieky, ktoré mézu zmenit’ elektricka ¢innost’ vasho srdca, ako st lieky na malariu, problémy so
srdcovym rytmom, alergie (antihistaminikd), niektoré antidepresiva alebo iné lieky na duSevné
tazkosti

- lieky, ktoré sposobuji spomalenie srdcového pulzu

- lieky, ktoré spdsobuju nizku hladinu draslika v krvi (napr. niektoré diuretikd)

- lieky na lie¢bu zvyseného tlaku krvi. Risperidon Orion moze znizit’ tlak krvi

- lieky na Parkinsonovu chorobu (ako je levodopa)

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

- odvodnovacie tablety (diuretikd) pouzivané pri problémoch so srdcom alebo pri optchani casti
tela kvoli nadmernému zadrziavaniu tekutin (ako je furosemid alebo chlorotiazid). Risperidon
Orion uzivany samostatne alebo s furosemidom méze u starSich I'udi s demenciou predstavovat’
zvySené riziko mozgovej prihody alebo umrtia.

Nasledovné lieky mozu znizit' G¢inok risperidonu

- rifampicin (liek na liecbu niektorych infekcii)

- karbamazepin, fenytoin (lieky na epilepsiu)

- fenobarbital.

Ak zaénete alebo prestanete uzivat’ takého lieky, mozno budete potrebovat’ ini davku risperidonu.

Nasledovné lieky mozu zvysit’ ucinok risperidonu

- Chinidin (pouzivany pri niektorych typoch ochorenia srdca)

- antidepresiva, ako je paroxetin, fluoxetiny, tricyklické antidepresiva

- lieky zname ako betablokatory (pouZzivané na lie€bu vysokého tlaku krvi)

- fenotiaziny (napr. pouzivané na lieCbu psychoéz alebo na upokojenie)

- cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaludka)

- itrakonazol a ketokonazol (lieky na liecbu mykotickych infekcii)

- urcité lieky pouZzivané na lie¢bu HIV/AIDS, ako je ritonavir

- Verapamil, liek pouzivany na liecbu vysokého tlaku krvi a/alebo neprirodzeného rytmu srdca
- Sertralin a fluvoxamin, lieky pouzivané na liecbu depresie a inych psychickych portch.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat takého lieky, mozno budete potrebovat’ ini davku risperidonu.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vy$sie uvedeného vztahuje na vas, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekérnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ Risperidon Orion.

Risperidon Orion a jedlo, napoeje a alkohol

Tento liek mozete uzivat’ s jedlom alebo nalacno. Ked’ uzivate risperidon, nepite alkohol. Roztok
mozete prehltnat’ priamo alebo ho moézete zmiesat’ s trochou mineralnej vody, pomarancovym dzisom
alebo Ciernou kavou. Ak ho takto zmieSate, napoj musite okamzite vypit.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/05120-Z1A

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Nasledovné priznaky sa mézu vyskytnt’ u novorodencov, ktorych matky uzivali Risperidon Orion
Vv poslednom trimestri (posledné tri mesiace tehotenstva): chvenie, stuhnutost’ svalov a/alebo slabost’
vo svaloch, ospanlivost’, nepokoj, tazkosti s dychanim a t'azkosti s kirmenim. Ak sa u vasho dietat’a
vyvinie ktorykol'vek z tychto priznakov, mozno bude potrebné, aby ste vyhl'adali lekara.

Risperidon Orion moze zvysit' hladinu hormoénu nazyvaného ,,prolaktin®, ktory méze ovplyvnit
plodnost’ (pozri Cast’ Mozné vedlajSie ucinky).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby risperidonom sa méze objavit’ zavrat, unava a problémy so zrakom. Neved'te vozidla ani
nepouzivajte ziadne nastroje, ani neobsluhujte stroje, kym sa o tom neporadite so svojim lekarom.
Risperidon Orion obsahuje kyselinu benzoovu (E210)

Tento liek obsahuje 1,5 mg kyseliny benzoovej v kazdom 1 ml peroralneho roztoku. Kyselina
benzoova moze zhorsit’ novorodenecku Zlta¢ku (zltnutie koZe a o¢i) (az do veku 4 tyzdniov).

3. Ako uzivat’ Risperidon Orion

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.

Odporucana davka je nasledovna:

Na lie¢bu schizofrénie

Dospeli

- Zvycajna tivodna davka je 2 mg denne, tato sa moze zvysit' na 4 mg denne na druhy den

- Lekar vam moéze davku neskor upravit’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu

- Vicsina l'udi sa citi lepSie pri dennych davkach 4 az 6 mg

- Tato celkova denna davka sa méze rozdelit’ do jednej alebo dvoch davok denne. Lekar vam
povie, ¢o je pre Vas najlepsie.

Starsi pacienti

- Va$auvodna davka bude zvycajne 0,5 mg dvakrat denne

- Vasu davku moéze lekar postupne zvySovat’ na 1 mg az 2 mg dvakrat denne
- Lekar vam povie, €o je pre vas najlepsie.

Na lie¢bu méanie

Dospeli

- Va$a Givodna davka bude zvy€ajne 2 mg jedenkrat denne

- Lekar vam moéze davku neskor upravit’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu
- Vé&cSina l'udi sa citi lepSie pri davkach 1 az 6 mg jedenkrat denne.

Starsi pacienti

- VaSauvodna davka bude zvycajne 0,5 mg dvakrat denne

- Vasu davku moze potom lekar postupne upravovat’ na 1 mg az 2 mg dvakrat denne v zévislosti od
vasej odpovede na lieCbu.

Na lie¢bu pretrvavajucej agresivity u l'udi s Alzheimerovou demenciou
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Dospeli (vratane starsich ludi)

- VaSatvodni davka bude zvycajne 0,25 mg dvakrat denne

- Lekér vdm moéze davku neskor upravit’ v zavislosti od vasej odpovede na liecbu

- VAicsina l'udi sa citi lepsie pri davke 0,5 mg dvakrat denne. Niektori pacienti m6zu potrebovat’
1 mg dvakrat denne.

- Liec¢ba u pacientov s Alzheimerovou demenciou nema trvat’ dlhsie ako 6 tyzdniov.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov sa schizofrénia alebo mania nemaju liecit’ Risperidonom

Orion.

Na lie¢bu poruchy spravania

Davka bude zavisiet’ od hmotnosti vasho diet’at’a:

Deti s hmotnostou menej ako 50 kg

- Uvodna davka bude zvy&ajne 0,25 mg jedenkrat denne

- Davka sa moze zvysit’ kazdy druhy defi v prirastkoch o 0,25 mg denne
- Zvyc€ajna udrziavacia davka je 0,25 mg az 0,75 mg jedenkrat denne.

Deti s hmotnostou 50 kg alebo vyssou

- Uvodna davka bude zvy&ajne 0,5 mg jedenkrat denne

- Davka sa mo6ze zvysit’ kazdy druhy den v prirastkoch o 0,5 mg denne
- Zvycajna udrziavacia davka je 0,5 mg az 1,5 mg jedenkrat denne.

Liecba u pacientov s poruchou spravania nema trvat’ dlhsie ako 6 tyzdnov.
U deti vo veku do 5 rokov sa porucha spravania nema lieit’ Risperidonom Orion.

Osoby s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene

Bez ohl'adu na to, ktoré ochorenie sa lie¢i, vSetky uvodné a nasledujtice davky risperidonu sa maja
znizit’ na polovicu. U tychto pacientov sa ma davka zvySovat’ pomalSie. Risperidon sa ma v tejto
skupine pacientov pouzivat’ opatrne.

Sposob podavania
Na vnutorné pouzivanie.

Navod na pouZitie davkovacej pipety na Risperidon Orion peroralny roztok:
1. Stlatenim uzaveru smerom dole a otacanim proti smeru hodinovych ruciciek uvolnite a oddel’te
poistny a bezpecnostny uzaver z flase.

2. FTaSu polozte na rovnu plochu.

3. Vlozte do flase davkovaciu pipetu.

4.  Spodny krazok pipety pridrziavajte a zarovein tahajte horny kruZok hore po znacku, ktora
zodpoveda mnozstvu mililitrov alebo miligramov, ktoré potrebujete podat’.

5.  Pridrziavajte spodny krizok a celt pipetu vyberte z fTaSe.

6. Pipetu vyprazdnite tak, ze tlacite horny krazok dole a zaroven drzite spodny krazok.

7. Obsah pipety mozete vyprazdnit’ rovno do ust alebo do minerélnej vody, pomaran¢ového dzasu
alebo Ciernej kavy.

Pipetu oplachnite vodou.

Flasu znova uzavrite stlacenim poistného a bezpecnostného uzaveru smerom dole a otd€anim v
smere hodinovych ruciciek, kym nebude pevne uzatvorena.

© ®©

Zapamitajte si — kazdy mililiter (ml) roztoku zodpoveda 1 mg.
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AK uzijete viac Risperidonu Orion, ako mate

- Okamzite navstivte lekara. Balenie lieku si zoberte so sebou.

- V pripade predavkovania sa mozete citit’ ospaly alebo unaveny, alebo mézete mat’ neprirodzené
pohyby tela, problémy so statim a chddzou, zavraty kvoli nizkemu tlaku alebo mat’ neprirodzené
busenie srdca, alebo zachvaty.

Ak zabudnete uzit’ Risperidon Orion

- Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na fiu spomeniete. Ale ak sa blizi Cas na uzitie vasej
d’alsej davky, zabudnuti davku vynechajte a pokracujte ako zvycajne. Ak vynechate dve alebo viac
davok, povedzte to svojmu lekarovi.

- NeuZivajte dvojnasobnt davku (dve davky v rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uzivat’ Risperidon Orion

Neprestante uzivat’ tento liek, kym vam to lekar neprikaze. VaSe priznaky sa moézu vratit’. Ak sa vas
lekar rozhodne ukoncit’ liecbu tymto liekom, vasa davka sa méze postupne znizovat’ po dobu
niekol’kych dni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich menej

¢astych vedPajSich u¢inkov (mézu postihovat' az 1 zo 100 0séb):

e  Mmate demenciu a zaznamenate nahlu zmenu duSevnej nalady alebo nahlu slabost’ alebo
znecitlivenie tvare, rak alebo noh, najmé na jedne;j strane, alebo nezrozumitel'nt re¢, a to aj na
kratku dobu. M6zu to byt priznaky mozgovej prihody

e  zaznamenate tardivnu dyskinézu (Sklbavé alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych casti
tela, ktoré neviete ovladat). Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete samovol'né rytmické
pohyby jazyka, ust alebo tvare. Moze byt potrebné ukonéenie lieCby Risperidonom Orion.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zriedkavych
vedPlajSich ucinkov (mézu postihovat az 1 z 1 000 0séb):

6
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sa u vas vyskytnu krvné zrazeniny v zilach, najméa v nohach (priznaky zahiaja opuch, bolest’ a
sCervenenie nohy), ktoré sa moézu pohybovat’ krvnymi cievami az do plic a sposobit’ bolest’ na
hrudniku a problém s dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc

sa U vas vyskytne hortcka, stuhnutost’ svalov, potenie alebo znizend tiroven vedomia (porucha
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom®). MoZze byt’ potrebné okamzité lekarske oSetrenie
ste muz a niekedy sa u vés vyskytla prediZena alebo bolestiva erekcia. Nazyva sa to priapizmus.
Moéze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie

sa U vas vyskytne zavazna alergicka reakcia charakterizovana horuckou, opuchom ust, tvare,
pier alebo jazyka, dychavicnost’, svrbenie, kozna vyrazka, alebo pokles krvného tlaku.

Mo6zu sa objavit’ nasledovné d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 oséb):

problémy so zaspavanim alebo spankom

parkinsonizmus: tento stav moze zahfnat: pomaly alebo zhorSeny pohyb, pocit stuhnutia alebo
napnutia svalov (o sposobuje, Ze st vase pohyby trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste
"zamrzli" a potom sa nasledne opit’ mohli pohnut’. Dal§ie znamky parkinsonizmu zahffiaju
pomalt Suchava chédzu, trasenie v stave pokoja, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu
vyrazu tvare

pocit ospalosti alebo strata ostrazitosti

bolest’ hlavy.

Casté (mézu postihovat az 1z 10 0séb):

pneumonia, infekcia hrudnika (bronchitida), bezné priznaky nadchy, infekcia dutin, infekcia
mocového traktu, infekcia ucha, pocit ako pri chripke

Risperidon Orion moéze zvysit’ hladinu hormoénu nazyvaného ,,prolaktin®, ¢o sa zisti v krvnych
testoch (modze ale nemusi sposobit’ priznaky). Priznaky vysokej hladiny prolaktinu sa vyskytuja
menej ¢asto a mézu u muzov zahtnat’ opuch prsnikov, problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu,
znizenu sexualnu tizbu alebo iné sexualne poruchy. U Zien mozu zahtiat’ neprijemny pocit

Vv prsnikoch, vytok mlieka z prsnikov, vynechanie menstruacie alebo iné problémy s vasim
cyklom alebo problémy s plodnostou

zvySenie telesnej hmotnosti, zvySena chut’ do jedla, znizena chut’ do jedla

porucha spanku, podrazdenost’, depresia, uzkost’, nervozita

dystonia: tento stav zahiiia pomalé alebo nepretrzité samovol'né svalové kontrakcie. M6ze
postihnut ktorukol'vek Cast’ tela (a moze spdsobit’ neprirodzeny postoj), dystonia sa Casto tyka
svalov tvare, vratane neprirodzenych pohybov oci, ust, jazyka alebo cel'uste

zavraty

dyskinéza: tento stav predstavuje samovol'né pohyby svalov a méze zahiiat’ opakujuce sa,
ktéovité alebo krutivé pohyby, alebo Sklbanie

tremor (trasenie)

zahmleny zrak, infekcia oka alebo “ruzové oko”

rychly tlkot srdca, vysoky krvny tlak, dychavi¢nost

bolest hrdla, kasel’, krvacanie z nosa, upchaty nos

bolest’ brucha, Zaludo¢na nevolnost’, vracanie, nutkanie na vracanie, zapcha, hnacka, porucha
travenia, sucho v ustach, bolest’ zubov

vyrazka, s€ervenenie koze

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

inkontinencia (nedostato¢na kontrola) mocu

opuch tela, rik alebo ndh, hort¢ka, bolest’ v hrudi, slabost, inava (vy¢erpanost’), bolest’,

pad.
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Mene] Casté (mozu postihovat az 1 20 100 0sob):

infekcia dychacich ciest, infekcia moc¢ového mechtira, infekcia o¢i, tonzilitida (zapal mandli),
plesniova infekcia nechtov, infekcia koze, infekcia tykajuca sa jednej Casti koze alebo Casti tela,
virusova infekcia, zapal koze spdsobeny roztocmi

znizeny pocet typu bielych krviniek, ktoré vam pomahaju chranit’ sa pred infekciami, pokles
poctu bielych krviniek, pokles krvnych dostic¢iek (krvné bunky, ktoré pomahaju zastavit’
krvacanie), anémia, zniZzeny pocet cervenych krviniek, zvySeny pocet Cervenych krviniek,
zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek) vo vasej krvi

alergicka reakcia

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

strata telesnej hmotnosti, strata chuti do jedla, ¢o méze vyustit’ do podvyzivy a nizkej telesnej
hmotnosti

zvySena hladina cholesterolu v krvi

pocit povznesenej nalady (mania), zmétenost’, znizena sexudlna tuzba, nervozita, nocné mory
nereagovanie na podnety, strata vedomia, nizka hladina vedomia

k¢ (zachvaty), odpadavanie

nepokojné nutkanie na pohybovanie ¢astami vasho tela, porucha rovnovahy, neprirodzena
koordinacia, zavrat po postaveni sa, porucha pozornosti, problémy s recou, strata chuti alebo
neprirodzena chut’, znizena citlivost’ koze na bolest’ a dotyk, pocit palenia, pichania alebo
znecitlivenia koze

precitlivenost’ o¢i na svetlo, suché oko, zvysené slzenie, sCervenenie oci

pocit tocenia sa (vertigo), zvonenie V usiach, bolest’ ucha

atrialna fibrilacia (neprirodzeny tlkot srdca), prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢astou
srdca, neprirodzené elektrické vedenie v srdci, prediZenie QT intervalu vagho srdca, pomaly
tlkot srdca, neprirodzeny zaznam aktivity srdca (elektrokardiogram alebo EKG), pocit
trepotania alebo busenia v hrudi (palpitacie)

nizky tlak krvi, nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne niektori I'udia uzivajici Risperidon
Orion sa mozu citit’ na omdlenie, mat’ zavraty alebo mézu stratit’ vedomie, ked’ sa nahle
postavia alebo posadia), sCervenanie

pneumonia (zapal plic) spdsobena vdychnutim jedla, upchatie plic, upchatie dychacich ciest,
praskavy zvuk v plucach, sipot, hlasova porucha, porucha dychacich ciest

infekcia Zaltidka alebo Criev, inkontinencia stolice (samovolny alebo nekontrolovatel'ny tinik
stolice), vel'mi tvrda stolica, tazkosti s prehitanim, nadmerna plynatost’ alebo vetry

urtikaria (alebo "zihl'avka"), svrbenie, vypadavanie vlasov, zhrubnutie koze, ekzém, sucha koza,
zmena sfarbenia koze, akné, Supinata svrbiaca koZa na temene hlavy alebo na kozi, porucha
koze, kozné 1ézie

zvySenie CPK (kreatinfosfokinazy) vo vasej krvi, enzymu, ktory je niekedy vylu€ovany pri
rozpadnuti svalovej hmoty

neprirodzeny postoj, stuhnutie kibov, opuch kibov, svalova slabost’, bolest’ krku

¢asté mocenie, neschopnost’ moc¢it’, bolest’ pri moc¢eni

porucha erekcie, porucha ejakulacie

strata menstruacie, vynechanie menstruacie alebo iné problémy s cyklom (u zien)

zvacSenie prsnikov u muzov, vytok mlieka z prsnikov, sexualna dysfunkcia (porusena funkcia),
bolest prsnikov, neprijemny pocit v prsnikoch, vaginalny vytok (vytok z posvy)

opuch tvare, ust, o¢i alebo pier

triaska, zvySenie telesnej teploty

zmena sposobu chddze

pocit smédu, pocit nevolnosti, neprijemny pocit na hrudi, celkovy pocit nepohody, nepohodlie
zvySena hladina pecenovych transamindz vo vasej krvi, zvySena hladina GGT (pecenovy enzym
nazyvany gamaglutamyltransferaza) vo vasej krvi, zvySena hladina peceniovych enzymov vo
vasej krvi

bolest pri podéavani.

Zriedkavé (mozu postihovat' az 1 2 1 000 os6b):

infekcia
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- neprimerané vylucovanie hormonu, ktory kontroluje objem mocu

- namesacnost’

- porucha stravovania spojena so spankom

- cukor v mo¢i, nizka hladina cukru v krvi, vysoka hladina triglyceridov (tuku) v krvi

- nedostatok emocii, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus

- stuhnutie a neschopnost” hovorit’ a hybat’ sa ked’ ste hore (katatonia)

- problémy s krvnymi cievami v mozgu

- kéma z dévodu nekontrolovanej cukrovky

- trasenie hlavy

- glaukom (zvyseny tlak v oénych bulvach), problémy s pohybom oéi, prevracanie oéi, chrasty
vznikajuce na okraji o¢ného viecka

- problémy s ocami pocas operacie sivého zakalu. Ak uzivate alebo ste uzivali Risperidon Orion,
pocas operacie sivého zakalu sa moze vyskytnat stav nazyvany peroperany syndrom vlajicej
duhovky. V pripade, Ze potrebujete operaciu sivého zakalu, urcite povedzte svojmu o¢nému
lekarovi, Ze uzivate alebo ste uzivali tento liek

- nebezpecne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s infekciam

- nebezpecne nadmerny prijem vody

- nepravidelny tlkot srdca

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

- zapal pankreasu (podzaludkovej zl'azy), nepriechodnost’ criev

- opuch jazyka, popraskané pery, vyrazka na kozi suvisiaca s lickom

- lupiny

- rozpadnutie svalovych vlakien a bolest’ svalov (rabdomyolyza)

- oddialenie menstruacie, zvdcSenie zliaz v prsnikoch, zvéacsenie prsnikov, vytok z prsnikov

- zvysena hladina inzulinu (hormon, ktory kontroluje hladiny cukru v krvi) v Krvi

- stvrdnutie koze

- znizena telesnd teplota, chlad v rukach a nohach

- priznaky z vysadenia lieku

- zltnutie koze a o¢i (Zltacka).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat' az 1z 10 000 0s6b):

- zivot ohrozujuce komplikacie spojené s nelieCenou cukrovkou

- zavazna alergicka reakcia s opuchom, ktory méze postihnut’ hrdlo a viest’ k problémom
s dychanim

- nedostato¢ny pohyb crevnych svalov, ¢o spdsobuje zapchu.

Nezname (castost’ sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

- zavazna alebo Zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze, ktora moze zacat' v
ustach, nose, ociach a genitaliach a okolo nich a rozsirit’ sa do inych oblasti tela (Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

Nasledovné vedlajsie uc¢inky sa pozorovali pri pouziti iného lieku nazyvaného paliperidon, ktory je
vel'mi podobny risperidonu, takze tieto mozno tiez o¢akavat’ pri pouzivani Risperidonu Orion: rychly
tlkot srdca po postaveni sa.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajticich

Vseobecne sa oc¢akava, ze vedlajSie ucinky u deti budi podobné tym, ktoré sa vyskytli u dospelych.
Nasledovné vedl'ajSie ucinky sa CastejSie hlasili u deti a dospievajucich (5 az 17 rokov), nez

u dospelych: pocit ospalosti alebo zniZzena bdelost’, inava (vyCerpanost), bolest’ hlavy, zvysena
chut’ do jedla, vracanie, priznaky bezného prechladnutia, upchatie nosa, bolest’ brucha, zavrat, kasel’,
hortcka, tremor (trasenie), hnacka a inkontinencia (nedostato¢na kontrola) mocu.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Risperidon Orion
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a $katul’ke. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
Po prvom otvoreni sa mé obsah fl'ase pouzit’ do 4 mesiacov.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Risperidon Orion obsahuje

- lie¢ivo je risperidon. 1 ml obsahuje 1 mg risperidonu.
- d’alsie zlozky su kyselina vinna (E 334), kyselina benzoova (E 210), kyselina chlorovodikova,
koncentrovana a Cistena voda.

AKo vyzera Risperidon Orion a obsah balenia

Roztok je ¢iry a bezfarebny. Je dostupny vo fl'ai z jantarovo-zltého skla (typu III) s poistnym a
detskym bezpecnostnym uzaverom (PP/LDPE) a davkovacou pipetou (polystyrén/LDPE).

Velkosti baleni: 30 ml, 60 ml, 100 ml a 120 ml. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finsko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Finsko, Slovenska republika: Risperidon Orion

Pol’sko: Orizon

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
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