

UPUTSTVO ZA LIJEK



Torendo, 1 mg, film tableta
Torendo, 2 mg, film tableta
Torendo, 3 mg, film tableta
risperidon


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Torendo  i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Torendo
1. Kako se upotrebljava lijek Torendo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Torendo
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

























1.	ŠTA JE LIJEK TORENDO  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Torendo pripada grupi ljekova koji se nazivaju “antipsihotici“.

Lijek Torendo se upotrebljava:
· za liječenje šizofrenije sa simptomima kod kojih možete vidjeti, čuti ili osjećati stvari kojih nema, vjerovati u stvari koje nijesu istinite, osjećati neuobičajenu sumnjičavost ili tjeskobu, zbunjenost.
· za liječenje manije za koju su karakteristični veoma uzbuđeno raspoloženje, uznemirenost, oduševljenost ili hiperaktivnost. Manija se pojavljuje kod bolesti nazvane bipolarni poremećaj.
· za kratkotrajnu terapiju (do 6 nedjelja) dugotrajne agresije kod osoba sa Alchajmerovom demencijom, koje su pokušale da naškode sebi ili drugima. Prije ovoga, trebalo bi koristiti alternativne terapije (bez ljekova).
· za kratkotrajnu terapiju (do 6 nedjelja) dugotrajne agresije kod djece (uzrasta najmanje 5 godina) sa intelektualnim nedostacima i adolescenata sa poremećajima ponašanja.

Lijek Torendo može da pomogne ublažavanju simptoma i može spriječiti povratak simptoma Vaše bolesti.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK TORENDO

Lijek Torendo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na risperidon ili na bilo koji sastojak lijeka Torendo (navedeno u dijelu 6.).
Ako nijeste sigurni da li se bilo koje od gore navedenih stanja odnosi na Vas, prije upotrebe lijeka Torendo porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije upotrebe lijeka Torendo posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom:
· ako imate problema sa srcem, na primjer nepravilan rad srca, ako ste skloni niskom krvnom pritisku ili ako uzimate ljekove za povišeni krvni pritisak. Lijek Torendo može da izazove nizak krvni pritisak. Možda će biti potrebno prilagoditi dozu lijeka.
· ako znate za bilo koji faktor koji bi mogao dovesti do pojave moždanog udara npr. visoki krvni pritisak, kardio-vaskularni poremećaj ili poremećaj krvotoka u mozgu.
· ako ste nekada imali nevoljne pokrete jezika, usana ili lica.
· ako ste nekada imali stanje sa simptomima kao što su visoka temperatura, mišićna ukočenost, preznojavanje ili smanjen stepen svijesti (stanje poznato kao „maligni neuroleptični sindrom“).
· ako imate Parkinsonovu bolest ili demenciju.
· ako ste ikada imali nizak nivo bijelih krvnih ćelija (bilo da je uzrokovana drugim ljekovima ili da na nju nijesu utjecali drugi ljekovi).
· ako imate šećernu bolest.
· ako imate epilepsiju.
· ako ste muškarac pa ste nekada imali produženu ili bolnu erekciju. 
· ako imate teškoće sa održavanjem tjelesne temperature odnosno ako ste skloni povišenoj tjelesnoj temperaturi.
· ako imate teškoće sa bubrezima.
· ako imate teškoće sa jetrom.
· ako imate nenormalno veliku koncentraciju hormona prolaktina u krvi ili imate tumor koji zavisi od prolaktina.
· ako Vi ili neko iz Vaše porodice ima u medicinskoj istoriji bolesti stvaranja ugrušaka krvi, s obzirom da je primjena antipsihotika povezana sa stvaranjem krvnih ugrušaka.

Ako nijeste sigurni odnosi li se bilo šta od navedenih stanja na Vas, prije uzimanja lijeka Torendo porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

S obzirom na to da je veoma rijetko tokom primjene risperidona zabilježena pojava značajnog smanjenja broja određene vrste leukocita (bijelih krvnih zrnaca) u krvi, neophodnih za borbu organizma protiv infekcije, Vaš ljekar će možda češće kontrolisati njihov broj laboratorijskim testovima krvi.

Za vrijeme primjene lijeka Torendo možete se udebljati. Značajno povećanje tjelesne mase može negativno uticati na Vaše zdravlje. Vaš ljekar će redovno mjeriti Vašu tjelesnu masu.

S obzirom na to da je dijabetes melitus (šećerna bolest) ili pogoršanje već postojećeg dijabetes melitusa zapaženo kod pacijenata koji su uzimali risperidon, Vaš ljekar će provjeravati moguću pojavu znakova visokih vrijednosti šećera u krvi kod Vas. Kod pacijenata sa već postojećim dijabetes melitusom potrebno je redovno pratiti vrijednosti šećera u krvi.

Lijek Torendo često dovodi do porasta koncentracije hormona koji se naziva „prolaktin“. To može prouzrokovati neželjena dejstva kao što su menstrualni poremećaji ili problemi sa plodnošću kod žena, rast dojki kod muškaraca (vidjeti dio „Moguća neželjena dejstva“). Ukoliko se ova neželjena dejstva pojave, preporučuje se mjerenje vrijednosti prolaktina u krvi.

Tokom operacije katarakte (zamućenja očnog sočiva) može se desiti da dođe do nedovoljnog širenja zenice (crnog kruga u sredini oka). Takođe, tokom operacije može doći do prolapsa irisa (dužice, obojeni dio oka), što može dovesti do oštećenja oka. Ukoliko planirate operativni zahvat na oku, obavezno obavijestite Vašeg očnog ljekara da uzimate ovaj lijek.

Stariji pacijenti sa demencijom
Kod starijih pacijenata sa demencijom postoji povećani rizik od moždanog udara. Ako imate demenciju koju je uzrokovao moždani udar, ne smijete uzimati risperidon.
Tokom terapije risperidonom treba često da idete na kontrole kod svog ljekara.
Ako ste Vi ili osoba koja vodi brigu o Vama primijetili naglu promjenu u Vašem psihičkom stanju ili iznenadnu slabost ili ukočenost lica, ruku ili nogu, posebno na jednoj strani tijela, nerazgovjetan govor, čak i samo za kratko vrijeme, morate odmah potražiti medicinsku pomoć. Sve navedeno može ukazivati na pojavu moždanog udara.

Djeca i adolescenti
Prije početka terapije kod poremećaja u ponašanju treba isključiti druge uzroke agresivnog ponašanja. 
Ako se tokom terapije risperidonom pojavi zamor, trebalo bi promijeniti vrijeme primjene lijeka, što bi moglo dovesti do poboljšanja eventualnih teškoća sa održavanjem pažnje.
Ljekar će možda izmjeriti Vašu tjelesnu masu ili tjelesnu masu Vašeg djeteta prije početka liječenja i redovno kontrolisati tjelesnu masu tokom liječenja. 
Prema podacima iz male i neubjedljive studije, zabilježen je porast tjelesne mase kod djece koja su uzimala risperidon. Međutim, nije poznato da li je porast tjelesne mase neželjeno dejstvo lijeka ili nastaje iz nekog drugog razloga.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste prije kratkog vremena uzimali bilo koji drugi lijek, takođe ako ste ga dobili bez recepta, uključujući i biljne preparate.

Posebno je važno da porazgovarate sa ljekarom ili farmaceutom ako uzimate bilo koji od navedenih ljekova:
· ljekove koji djeluju na mozak i tako Vam pomažu da se smirite (benzodiazepini), neke ljekove protiv bolova (opioidi), ljekove protiv alergija (neki antihistaminici) jer risperidon može da pojača sedativno dejstvo svih ovih ljekova.
· ljekove koji mogu da izmijene električnu provodljivost srca, npr. ljekove protiv malarije, ljekove za probleme sa srčanim ritmom (hinidin), ljekove protiv alergija (antihistaminici), neke antidepresive i druge ljekove za psihičke tegobe.
· ljekove koji usporavaju srčanu frekvenciju.
· ljekove koji smanjuju koncentraciju kalijuma u krvi (neki diuretici).
· ljekove koji se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska. Lijek Torendo može sniziti krvni pritisak.
· ljekove koji se koriste za liječenje Parkinsonove bolesti (npr. levodopa).
· ljekove koji povećavaju aktivnost centralnog nervnog sistema (psihostimulansi, kao što je metilfenidat).
· ljekove za izbacivanje vode (diuretici), koji se upotrebljavaju kod tegoba sa srcem ili oticanja djelova tijela zbog zadržavanja tečnosti (npr. furosemid ili hlorotiazid). Kod starijih pacijenta sa demencijom uzimanje lijeka Torendo, samog ili u kombinaciji sa furosemidom može povećati rizik od moždanog udara ili smrti.

Sljedeći ljekovi mogu smanjiti dejstvo risperidona:
· rifampicin (lijek za liječenje nekih infekcija),
· karbamazepin, fenitoin (ljekovi za liječenje epilepsije),
· fenobarbital.
Ako započnete ili prestanete uzimati ove ljekove, možda će Vam biti potrebna drugačija doza risperidona.

Sljedeći ljekovi mogu povećati dejstvo risperidona:
· hinidin (upotrebljava se za liječenje određenih srčanih bolesti),
· antidepresivi, kao što su paroksetin, fluoksetin, triciklični antidepresivi,
· blokatori beta-adrenergičkih receptora (ljekovi koji se upotrebljavaju za liječenje visokog krvnog pritisaka),
· fenotiazini (ljekovi koji se upotrebljavaju za liječenje psihoza ili kao ljekovi za smirenje),
· cimetidin, ranitidin (ljekovi za smanjenje želudačne kiseline),
· itrakonazol i ketokonazol (ljekovi za liječenje gljivičnih infekcija),
· određeni ljekovi za liječenje HIV/AIDS infekcija, kao što je ritonavir,
· verapamil, lijek koji se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska i/ili poremećaja srčanog ritma,
· sertralin i fluvoksamin, ljekovi za liječenje depresije ili drugih psihijatrijskih poremećaja.
Ako započnete ili prestanete uzimati ove ljekove možda će Vam biti potrebna drugačija doza risperidona.

Ako nijeste sigurni odnosi li se koje od nabrojenih stanja na Vas, prije upotrebe lijeka Torendo porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje lijeka Torendo sa hranom ili pićem
Lijek možete uzeti sa hranom ili bez nje. Tokom uzimanja lijeka Torendo morate izbjegavati alkohol.

Plodnost, trudnoća i dojenje
· Ako ste trudni, ili dojite, mislite da ste možda trudni ili pokušavate da zatrudnite, prije upotrebe lijeka Torendo posavjetujte se sa ljekarom. Vaš ljekar će odlučiti da li možete da uzimate ovaj lijek.
· Kod novorođenčadi čije su majke uzimale risperidon u posljednjem trimestru (posljednja tri mjeseca) trudnoće, zabilježena su neželjena dejstva poput drhtavice, ukočenosti mišića i/ili slabosti mišića, pospanosti, uznemirenosti, problema s disanjem i otežanog hranjenja. Ako se kod Vašeg djeteta javi bilo koji od ovih simptoma, potrebno je obratiti se ljekaru.
· Lijek Torendo može povećati nivo hormona zvanog „prolaktin“ koji može uticati na Vašu plodnost (vidjeti Moguća neželjena dejstva).

Uticaj lijeka Torendo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Tokom liječenja lijekom Torendo mogu se javiti vrtoglavica, umor i problemi sa vidom. Nemojte voziti niti upravljati mašinama bez konsultacije sa ljekarom.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Torendo
Lijek Torendo sadrži laktozu i natrijum. U slučaju intolerancije na neke šećere, prije upotrebe ovog lijeka posavjetujte se sa svojim ljekarom.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po film tableti, odnosno suštinski je „bez natrijuma“.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TORENDO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Doziranje i način upotrebe

Terapija šizofrenije

Odrasli
· Uobičajena početna doza je 2 mg dnevno, koja se drugog dana može povećati na 4 mg dnevno.
· Ljekar može, nakon toga, da prilagodi dozu, u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.
· Većina ljudi se osjeća bolje sa dnevnim dozama od 4 do 6 mg.
· Ukupna dnevna doza se može davati kao jedna doza ili se može podijeliti na dvije doze dnevno. Ljekar će vam reći šta je najbolje za Vas.

Starije osobe
· Preporučena početna doza je 0,5 mg dva put dnevno.
· Ljekar Vam može ovu dozu postepeno povećavati na 1 mg do 2 mg dva puta dnevno.
· Ljekar će Vam reći šta je najbolje za Vas.

Terapija manije

Odrasli
· Početna doza je obično 2 mg jednom dnevno.
· Ljekar može, nakon toga, da prilagodi dozu, u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju. 
· Većina ljudi se osjeća bolje sa dozama između  1mg i 6 mg jednom dnevno.

Stariji ljudi
· Početna doza će obično biti 0,5 mg dva put dnevno.
· Ljekar može,nakon toga, postepeno da prilagodi dozu na 1 mg do 2 mg dva puta dnevno, u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.

Terapija dugotrajne agresije kod osoba sa Alchajmerovom demencijom

Odrasli (uključujući starije osobe)
· Početna doza će obično biti 0,25 mg dva puta dnevno.
· Ljekar može, nakon toga, postepeno da prilagodi dozu, u zavisnosti od toga kako reagujete na terapiju.
· Većina pacijenata se osjeća bolje sa dozom od 0,5 mg dva puta dnevno. Nekim pacijentima može biti potrebno i 1 mg dva puta dnevno.
· Trajanje terapije kod pacijenata sa Alchajmerovom demencijom ne smije da bude duže od 6 nedjelja.

Primjena kod djece i adolescenata
· Lijek Torendo se ne primjenjuje za liječenje šizofrenije i bipolarne manije kod djece i adolescenata, mlađih od 18 godina.

Terapija poremećaja ponašanja 

Doza zavisi od tjelesne mase Vašeg djeteta:

Djeca sa tjelesnom masom manjom od 50 kg
· Preporučena početna doza je 0,25 mg jednom dnevno.
· Doza se može svaki drugi dan povećavati po 0,25 mg dnevno.
· Uobičajena doza održavanja je 0,25 do 0,75 mg jednom dnevno.

Djeca sa tjelesnom masom većom od 50 kg
· Preporučena početna doza je 0,5 mg jednom dnevno.
· Doza se može svaki drugi dan povećavati po 0,5 mg dnevno.
· Uobičajena doza održavanja je 0,5 do 1,5 mg jednom dnevno.

Kod pacijenata sa poremećajima ponašanja liječenje ne smije trajati duže od 6 nedjelja.

Primena lijeka Torendo se ne primjenjuje kod djece sa poremećajem ponašanja, koja su mlađa od 5 godina.

Pacijenti sa poremećajem funkcije bubrega ili jetre

Bez obzira na oboljenje koje treba da se liječi, sve početne doze kao i naknadne doze risperidona treba da budu prepolovljene. U toj grupi pacijenta doze treba povećavati sporije.

U ovoj grupi pacijenata risperidon treba oprezno koristiti.

Način primjene

Za oralnu upotrebu
· Tabletu progutajte sa čašom vode. 

Ako ste uzeli više lijeka Torendo nego što je trebalo
· Odmah posjetite ljekara. Sa sobom ponesite kutiju sa lijekom.
· Ako ste uzeli veću dozu lijeka nego što biste smjeli, možete se osjetiti pospano ili umorno, možete imati nenormalne tjelesne pokrete, teškoće kod stajanja i hodanja, vrtoglavicu zbog niskog krvnog pritisaka, srce će vam možda nenormalno lupati, mogu se pojaviti grčevi.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Torendo
· Izostavljenu dozu uzmite odmah kad se sjetite. Ako je skoro vrijeme za sljedeću dozu, preskočite izostavljenu i sa uzimanjem nastavite kao obično. Ako ste propustili dvije ili više doza, posavjetujte se sa ljekarom.
· Ne uzimajte duplu dozu (dvije doze odjednom) kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek Torendo
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek ako Vam to nije propisao Vaš ljekar. Simptomi Vaše bolesti mogu se ponoviti. Ako se ljekar odluči za prestanak liječenja ovim lijekom, dozu će Vam tokom nekoliko dana postepeno smanjivati.

Ako imate dodatnih pitanja o korišćenju lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

Kao i svi ljekovi i lijek Torendo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite Vašeg ljekara ako se javi neko od sljedećih povremenih neželjenih dejstava (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 pacijenata)
· Imate demenciju i osjetite iznenadnu promjenu Vašeg mentalnog stanja ili iznenadnu slabost ili utrnulost lica, ruku ili nogu, naročito na jednoj strani, ili nerazgovjetan govor, čak i tokom kratkog perioda. Ovo mogu biti znaci šloga.
· Tardivna diskinezija (trzanje i nevoljni pokreti lica, jezika ili drugih djelova tijela). Obratite se svom ljekaru odmah ukoliko osjetite nevoljne ritmične pokrete jezika, usta i lica. Može biti potreban prekid terapije risperidonom.

Obratite se Vašem ljekaru odmah ukoliko se javi neko od sljedećih rijetkih neželjenih dejstava (mogu se javiti kod najviše 1 od 1000 pacijenata): 
· Kod Vas dođe do stvaranja krvnih ugrušaka u venama, naročito u nogama (simptomi su oticanje, bol i crvenilo noge) koji mogu putovati do pluća i uzrokovati bol u grudima i otežano disanje. Ako primijetite neke od navedenih simptoma, odmah potražite medicinsku pomoć.
· Osjetite groznicu, mišićnu ukočenost, preznojavanje ili smanjeni stepen svijesti (poremećaj koji se zove “maligni neuroleptički sindrom“). Neophodna je hitna medicinka pomoć.
· Muškarac ste i imate produženu bolnu erekciju. Ovaj poremećaj se naziva prijapizam. Neophodna je hitna medicinska pomoć.
· Kod Vas se pojavi teška alergijska reakcija koju karatkerišu groznica, otok usta, lica, usana ili jezika, nedostatak daha, svrab, osip po koži ili pad krvnog pritiska.

Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:

Veoma česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata):
-  	   teškoće sa uspavljivanjem i održavanjem sna,
· Parkinsonizam. Ovo je stanje koje može da uključuje: usporene ili otežane pokrete tijela, osjećaj ukočenosti ili zategnutosti mišića (zbog čega su Vaši pokreti trzajućeg karaktera), a nekad čak i privremeni osjećaj “zamrzavanja” pokreta. Ostali znaci Parkinsonizma uključuju: spori teturajući hod sitnim koracima, tremor (podrhtavanje mišića) u miru, pojačano lučenje pljuvačke i/ili balavljenje (curenje pljuvačke) i bezizražajnost lica (lice je „kao maska“),
· pospanost, oslabljena pažnja
-	  glavobolja.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje pluća, infekcija disajnih puteva (bronhitis), simptomi prehlade, infekcija sinusa, infekcija mokraćnih puteva, infekcija uha, osjećaj kao da imate grip,
· povećanje vrijednosti hormona prolaktina u krvi (što može biti praćeno simptomima ili ne). Simptomi povišene vrijednosti prolaktina se javljaju povremeno, i kod muškaraca uključuju: uvećanje dojki, teškoće sa postizanjem i održavanjem erekcije, umanjenje seksualne želje i druge poremećaje seksualne funkcije. Kod žena može doći do pojave osjećaja nelagodnosti u dojkama, curenja mlijeka iz dojki, izostanka menstruacije ili drugih poremećaja menstrualnog ciklusa ili problema sa začećem,
· povećanje tjelesne mase, pojačan ili smanjen apetit,
· poremećaj spavanja, agitacija (velika uznemirenost, uzbuđenost, napetost, zbunjenost ili razdražljivost), depresija, anksioznost (strepnja, strah, unutrašnja uznemirenost, napetost, nervoza), nemir,
· distonija (krivljenje glave, vrata, lica, trupa i dr.): ovo je stanje koje se odlikuje sporim ili produženim nevoljnim mišićnim kontrakcijama koje se stalno ili povremeno ponavljaju. Iako može da zahvati bilo koji dio tijela (što može rezultirati poremećajem držanja), veoma često bivaju zahvaćeni mišići lica, što za posljedicu ima abnormalne pokrete očiju, usta, jezika i vilice,
· vrtoglavica,
· diskinezije: ovo je stanje koje se odlikuje nevoljnim mišićnim kontrakcijama i može uključivati ponavljajuće, grčevite, nevoljne pokrete ili trzaje,
· tremor (nevoljno podrhtavanje nekog dijela tijela),
· zamagljen vid, infekcija oka sa crvenilom,
· ubrzan srčani rad, visok krvni pritisak, otežano disanje (gušenje),
· bol u grlu, kašalj, krvarenje iz nosa, zapušen nos,
· bol i nelagodnost u stomaku, povraćanje, mučnina, konstipacija (zatvor), dijareja (proliv), poremećaj varenja hrane, suva usta, zubobolja,
· osip, crvenilo kože,
· grčenje mišića, bol u mišićima ili kostima, bol u leđima, bol u zglobovima,
· inkontinencija mokraće (nemogućnost kontrole mokrenja),
· otok tijela, ruku ili nogu, groznica (povišena temperatura), bol u grudima, slabost, zamor, bol.
· padanje.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· infekcija organa za disanje, infekcija mokraćne bešike, infekcija oka, zapaljenje krajnika, gljivična infekcija noktiju, infekcija kože, infekcija ograničena na pojedine djelove kože ili djelove tijela, virusna infekcija, zapaljenje kože izazvano grinjama,
· smanjenje broja vrste bijelih krvnih zrnaca koja imaju ulogu u borbi organizma protiv infekcija, smanjen ukupan broj bijelih krvnih zrnaca (leukocita), smanjenje broja krvnih pločica - trombocita (krvne ćelije koje sprečavaju krvarenje), anemija (malokrvnost), smanjenje crvenih krvnih zrnaca (eritrocita), povećanje broja eozinofila (vrste bijelih krvnih zrnaca) u krvi,
· alergijska reakcija,
· šećerna bolest (dijabetes melitus) ili pogoršanje postojeće šećerne bolesti, povećana koncentracija šećera u krvi, pojačan osećaj žeđi sa prekomjernim uzimanjem vode,
· gubitak težine, gubitak apetita koji može rezultirati poremećajem ishrane i smanjenjem tjelesne mase,
· povećane vrijednosti holesterola u krvi.
· manija (ushićenost, nekontrolisana, prekomjerna aktivnost, radost i samozadovoljstvo), konfuzija (zbunjenost), smanjena seksualna želja, nervoza, košmari,
· nereagovanje na nadražaje, gubitak svijesti, smanjeno stanje svijesti
· epileptični napadi (tzv. konvulzije), gubitak svijesti,
· prekomjerna i nekontrolisana potreba za pokretanjem određenih djelova tijela (osobu “ne drži mjesto“), poremećaj ravnoteže, poremećaj koordinacije pokreta, vrtoglavica nakon ustajanja, poremećaj pažnje, problemi sa govorom (poremećaj kada postoje smetnje u stvaranju glasova), gubitak ili poremećaj čula ukusa, smanjena osjetljivost kože na bol ili dodir, osjećaj mravinjanja, trnjenja, bockanja, žarenja ili neosjetljivost kože,
· preosjetljivost očiju na svjetlost, suvo oko, pojačano suzenje očiju, crvenilo očiju,
· vertigo, zujanje u šima, bol u uhu, 
· atrijalna fibrilacija - “treperenje pretkomora” srca (vrsta poremećaja srčanog ritma), prekid sprovođenja između pretkomora i komora srca, poremećaji sprovođenja električnih impulsa kroz srce, produženje QT intervala u nalazu ispitivanja električne aktivnosti srca – EKG nalazu, usporen srčani rad, abnormalna zabilježena električna aktivnost srca (EKG nalaz), subjektivni osjećaj lupanja srca (palpitacije),
· nizak krvni pritisak, pad krvnog pritiska nakon ustajanja (usljed toga kod nekih osoba koje uzimaju ovaj lijek može doći do pojave nesvjestice, vrtoglavice, gubitka svijesti nakon iznenadnog ustajanja ili prelaska iz ležećeg u sjedeći položaj), pojava naleta crvenila kože uz osjećaj vrućine,
· infekcija pluća prouzrokovana udisanjem hrane, zastoj krvi u plućima, zastoj krvi u disajnim putevima, zvuci pucketanja u grudima, zviždanje u plućima tokom disanja, poremećaj glasa, poremećaj na nivou disajnih puteva,
· infekcija želuca ili crijeva, nemogućnost zadržavanja crijevnog sadržaja, izuzetno tvrda stolica, otežano gutanje, gasovi
· koprivnjača, svrab, gubitak kose, zadebljanje kože, ekcem, suva koža, promjena boje kože, akne (bubuljice), perutanje, svrab tjemena ili kože, poremećaji kože, lezije na koži,
· povećanje vrijednosti kreatin fosfokinaze (CPK) u krvi, enzim koji se oslobađa u krv usljed razgradnje mišića,
· nenormalno držanje tijela, ukočenost zglobova, otok zglobova, mišićna slabost, bol u vratu,
· učestalo mokrenje, nemogućnost mokrenja, bolno i otežano mokrenje,
· nemogućnost postizanja i održavanja erekcije, poremećaj ejakulacije,
· gubitak menstrualnog ciklusa, neredovne menstruacije i drugi problemi sa menstrualnim ciklusom kod žena,
· uvećanje grudi kod muškaraca, iscjedak mlijeka iz dojke, poremećaj seksualne funkcije, bol u dojkama, osjećaj nelagodnosti u dojkama, pojačan i izmijenjen vaginalni sekret
· oticanje lica, usta, očiju ili usana,
· drhtavica, povećanje tjelesne temperature
· promjena načina hodanja
· osjećaj žeđi, ne osjećate se dobro, nelagodnost u grudima, slabost, nelagodnost
· povećane vrijednosti enzima jetre u krvi (transaminaza – ALT i AST i gamaglutamiltransferaze – GGT i dr.)
· bol tokom medicinskih procedura.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· infekcija,
· neodgovarajuće lučenje antidiuretskog hormona koji kontroliše količinu izlučene mokraće (vazopresina),
· mjesečarenje,
· poremećaj ishrane povezan sa spavanjem,
· prisustvo šećera u mokraći, male vrijednosti šećera u krvi, visoke vrijednosti triglicerida u krvi (masti),
· nedostatak emocija, nemogućnost postizanja orgazma,
· izostanak pokreta ili odgovora na stimulacije u budnom stanju (katatonija)
· problemi sa krvnim sudovima mozga, 
· koma usljed nekontrolisane šećerne bolesti,
· tremor (podrhtavanje) glave,
· glaukom (povećanje očnog pritiska), poremećaji pokreta očnih jabučica, kolutanje očiju, pojava krasti na ivicama očnih kapaka,
· problemi sa očima tokom operacije katarakte. Kod osoba koje uzimaju ili su ranije uzimale ovaj lijek tokom operacije katarakte može doći do pojave stanja koje se zove sindrom prolapsa dužice tokom operacije. Ukoliko treba da se podvrgnete operaciji uklanjanja katarakte, obavezno obavijestite Vašeg ljekara da uzimate ili ste uzimali ovaj lijek.
· opasno smanjenje broja jedne vrste bijelih krvnih zrnaca koje su odgovorne za borbu organizma protiv infekcije,
· opasno prekomjerno unošenje vode,
· nepravilan srčani rad,
· kratkotrajni prekidi disanja tokom spavanja (sindrom apneje u snu), ubrzano i plitko disanje,
· zapaljenje gušterače (pankreasa), zastoj ili prekid u prolasku crijevnog sadržaja („zavezana crijeva“),
· otok jezika, ispucalost usana, osip kože povezan sa uzimanjem lijeka,
· perutanje,
· razgradnja mišićnih vlakana i bol u mišićima (rabdomioliza),
· odložena menstruacija, uvećanje žljezdanog tkiva dojke, uvećanje dojki, iscjedak iz dojki,
· povećanje vrijednosti insulina u krvi (hormona koji kontroliše vrijednosti šećera u krvi),
· zadebljanje kože,
· smanjena tjelesna temperatura, hladne ruke i noge,
· simptomi obustave lijeka
· žutica (žuta prebojenost kože i beonjača).

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· komplikacije opasne po život usljed nekontrolisane šećerne bolesti,
· teške alergijske reakcije koje mogu biti praćene otokom grla koji može dovesti do otežanog disanja
· nedostatak mišićne pokretljivosti crijeva, što može dovesti do zastoja crijevnog sadržaja i blokade.




Nepoznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Ozbiljan ili po život opasan osip sa plikovima i ljuštenjem kože koji može početi unutar i oko usta, nosa, očiju i genitalija i proširiti se na druge djelove tijela (Stevens-Johnsonov sindrom ili toksična epidermalna nekroliza).

Dodatni neželjeni efekti kod djece i adolescenata
Generalno, očekuje se da su neželjeni efekti zabilježeni kod djece slični onima zabilježenim kod odraslih. Sljedeći neželjeni efekti su prijavljeni češće kod djece i adolescenata (uzrasta od 5 do 17 godina) u poređenju sa odraslima: pospanost, ili smanjen oprez, umor, glavobolja, povećan apetit, povraćanje, simptomi slični gripu, začepljen nos, bol u stomaku, vrtoglavica, kašalj, groznica, tremor (podrhtavanje), proliv i nemogućnost zadržavanja mokraće.

Postane li bilo koje neželjeno dejstvo ozbiljno ili ako zapazite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije spomenuto u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK TORENDO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek čuvajte na temperaturi do 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju iza oznake „Važi do“. Rok upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.




6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Torendo
Aktivna supstanca je risperidon. Svaka film tableta sadrži 1 mg, 2 mg ili 3 mg risperidona.

Pomoćne supstance u jezgru film tablete su: celaktoza (sadrži alfa laktozu, monohidrat i celuloza prašak); celuloza, mikrokristalna (E460); kroskarmeloza natrijum (E468); silicijum dioksid koloidni, bezvodni (E551), natrijum laurilsulfat i magnezijum stearat (E470b).

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav film omotača film tablete od 1 mg su: hipromeloza (E464), titan dioksid (E171), talk (E553b) i propilenglikol (E1520).

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav film omotača film tablete od 2 mg su: hipromeloza (E464); titan dioksid (E171); talk (E553b); propilenglikol (E1520); gvožđe oksid, crveni (E172) i gvožđe oksid, žuti (E172).

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav film omotača film tablete od 3 mg su: hipromeloza (E464), titan dioksid (E171), talk (E553b), propilenglikol (E1520) i boja Quinoline Yellow (E104).

Kako izgleda lijek Torendo i sadržaj pakovanja
Film tablete od 1 mg su bijele, ovalne, bikonveksne, sa utisnutom podionom crtom na jednoj strani. Tableta se može dijeliti na jednake doze.
Film tablete od 2 mg su narandžaste, ovalne, bikonveksne, sa utisnutom podionom crtom na jednoj strani. Tableta se može dijeliti na jednake doze.
Film tablete od 3 mg su žute, ovalne, bikonveksne, sa utisnutom podeonom crtom na jednoj strani. Tableta se može dijeliti na jednake doze.

Pakovanje: kutija sa 20 film tableta. U kutiji su 2 blistera (PVC/PE/PVDC-aluminijski blister) sa po 10 tableta. 

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
DSD „KRKA d.d. Novo mesto“ Slovenija - predstavništvo Podgorica
[bookmark: _GoBack]Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
KRKA d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Torendo, film tableta, 1 mg, blister, 20 film tableta: 2030/24/583 – 4516 od 08.02.2024. godine
Torendo, film tableta, 2 mg, blister, 20 film tableta: 2030/24/585 – 4517 od 08.02.2024. godine
Torendo, film tableta, 3 mg, blister, 20 film tableta: 2030/24/586 - 4518 od 08.02.2024. godine
 
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
Februar, 2024. godine
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