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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	▲RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 2 mg 

Pakovanje: blister, 20 film tableta (2x10)

▲RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 3 mg 

Pakovanje: blister, 20 film tableta (2x10)



	Proizvođač:
	REPLEK FARM Ltd-Skopje

	Adresa:
	Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija

	Podnosilac zahtjeva:
	Alvogen d.o.o. Barice, dsd - Podgorica

	Adresa:
	Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Republika Crna Gora


▲RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 2 mg 

▲RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 3 mg 

risperidon

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek RISPERIDON REPLEK FARM  i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek RISPERIDON REPLEK FARM
3. Kako se upotrebljava lijek RISPERIDON REPLEK FARM 

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek RISPERIDON REPLEK FARM 

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK RISPERIDON REPLEK FARM  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Risperidon Replek Farm pripada grupi lijekova koji se nazivaju „antipsihotici“.
Lijek Risperidon Replek Farm se koristi u sljedećim oboljenjima:
- Šizofrenija, oboljenje kada možete vidjeti, čuti ili osjećate stvari koje ne postoje, vjerovati u stvari koje nisu istinite ili osjećate neuobičajenu sumnju ili konfuziju
- Manija, oboljenje kada se možete osjećati veoma uzbuđeno, ushićeno, uznemireno, možete biti izuzetno entuzijastični ili hiperaktivni. Manija se javlja u okviru oboljenja koje se zove „bipolarni poremećaji“.
- Kratkotrajna terapija (do 6 nedjelja) kod dugotrajne agresije kod osoba sa Alchajmerovom demencijom, koji povređuju sebe ili druge, a kod kojih je prethodno primjenjivana alternativna terapija (bez lijekova).
- Kratkotrajna terapija (do 6 nedjelja) kod dugotrajne agresije kod djece (starosti najmanje 5 godina) sa smanjenim intelektualnim sposobnostima i adolescenata sa poremećajem ponašanja.

Risperidon Replek Farm može da ublaži simptome Vaše bolesti ili da spiječi ponavljanje simptoma bolesti.
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek RISPERIDON REPLEK FARM 

Lijek Risperidon Replek Farm ne smijete koristiti:
- ako ste alergični (preosjetljivi) na risperidon ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti odjeljak 6.)
Ako niste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka.
Kada uzimate lijek Risperidon Replek Farm, posebno vodite računa:

- ako imate srčanih problema, na primjer nepravilan rad srca ili ako ste skloni niskom krvnom pritisku, ili ako koristite ljekove za sniženje krvnog pritiska.  Lijek Risperidon Replek Farm može sniziti Vaš krvni pritisak. Možda će biti potrebno da se Vaša doza koriguje.
- ako znate da imate bilo koje faktore rizika na nastanak šloga, kao što su visok krvni pritisak, kardiovaskularno oboljenje ili probleme sa krvnim sudovima mozga
- ako ste nekada imali nevoljne pokrete jezika, usta i lica
- ako ste nekada imali stanje sa simptomima kao što su visoka temperatura, mišićna ukočenost, preznojavanje ili smanjeni stepen svijesti (stanje takođe poznato kao „maligni neuroleptični sindrom“).
- ako imate Parkinsonovu bolest ili demenciju

- ako znate da ste nekada imali snižen broj bijelih krvnih zrnaca (čiji uzrok je mogla, ali i nije morala biti primjena drugih ljekova)
- ako imate dijabetes (šećernu bolest)
- ako imate epilepsiju
- ako ste muškarac i nekada u prošlosti ste imali produžene ili bolne erekcije
- ako imate problema sa kontrolom tjelesne temperature ili pregrijavanjem
- ako imate problema sa bubrezima
- ako imate problema sa jetrom
- ako imate izrazito visoke vrijednosti hormona prolaktina u krvi ili ako imate tumor, koji je možda zavistan od prolaktina
- ako ste Vi ili neko iz Vaše porodice nekada imali krvne ugruške, s obzirom da je primjena antipsihotika povezana sa stvaranjem krvnih ugrušaka.
Ako niste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka Risperidon Replek Farm.

Veoma rijetko, kod pacijenta koji uzimaju Risperidon Replek Farm može da dođe do značajnog smanjenja broja bijelih krvnih zrnaca u krvi, koji su neophodni za borbu protiv infekcija. Vaš ljekar mora redovno vršiti kontrolu broja bijelih krvnih zrnaca u Vašoj krvi.

Lijek Risperidon Replek Farm može dovesti do povećanja tjelesne mase. Značajno povećanje tjelesne mase može negativno uticati na Vaše zdravlje. Vaš ljekar bi trebalo da redovno mjeri Vašu tjelesnu masu.
S obzirom da je dijabetes melitus (šećerna bolest) ili pogoršanje već postojećeg dijabetes melitusa zapažen 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.

Tokom operacije oka zbog zamućenosti sočiva (katarakta), zjenica (crni kružić u sredini oka) se možda neće proširiti koliko je potrebno. Takođe, iris (obojeni dio oka) može postati mlitav tokom hirurškog zahvata i dovesti do oštećenja oka. Ako planirate operaciju na oku, obavezno obavijestite Vašeg očnog ljekara da uzimate ovaj lijek.

Starije  osobe               sa      demencijom
Kod starijih pacijenata sa demencijom, postoji povećan rizik za pojavu šloga. Ne bi trebalo da uzimate lijek
Risperidon Replek Farm ako imate demenciju koja je uzrokovana šlogom.
Tokom terapije lijekom Risperidon Replek Farm trebalo bi da često posjećujete ljekara.
Trebalo bi odmah da zatražite medicinsku pomoć ako Vi ili vaš staratelj primijetite iznenadne promjene Vašeg mentalnog stanja ili iznenadnu slabost ili utrnulost lica, ruku ili nogu, posebno jedne strane tijela, ili nerazgovjetan govor, čak i ako traju kratko. Ovo mogu biti znaci šloga.
Djeca        i           adolescenti
Prije započinjanja terapije poremećaja ponašanja, potrebno je isključiti ostale uzroke agresivnog ponašanja.
Ako se tokom terapije risperidonom javi umor, promjena u vremenu primjene lijeka može poboljšati probleme sa pažnjom.

Prije početka terapije, mora da se odredi Vaša tjelesna masa ili tjelesna masa Vašeg djeteta i redovno prati tokom terapije. 
Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta kao i biljne preparate.
Veoma je važno da razgovarate sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako uzimate bilo koji od navedenih lijekova:
- ljekovi koji djeluju na mozak kao što su lijekovi za smirenje (benzodiazepini) ili pojedini ljekovi protiv bolova (opijati), ljekovi za alergiju (pojedini antihistaminici), s obzirom da risperidon može pojačati sedativne efekte svih navedenih ljekova
- ljekovi koji mogu da mijenjaju električnu aktivnost srca, kao što su ljekovi za malariju, ljekovi za poremećaj srčanog ritma (kao što je hinidin), alergije (antihistaminici), neki antidepresivi ili ostali ljekovi za mentalne probleme
- ljekovi koji usporavaju srčani rad
- ljekovi koji uzrokuju niske vrijednosti kalijuma u krvi (npr. određeni diuretici)
- ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska. Lijek Risperidon Replek Farm može sniziti krvni pritisak
- ljekovi za Parkinsonovu bolest (kao što je levodopa)
- tablete za izbacivanje vode (diuretici) koje se kortiste kod srčanih problema ili oticanja određenih djelova tijela zbog prekomjernog nakupljanja tečnosti (kao što su furosemid ili hlorotiazid). Lijek Risperidon Replek Farm, kada se uzme sam ili sa furosemidom, može povećati rizik za pojavu šloga ili smrti, kod starijih ljudi sa demencijom.
Sljedeći ljekovi mogu smanjiti efekte risperidona:
- rifampicin (lijek za liječenje određenjih infekcija)
- karbamazepin, fenitoin (ljekovi za epilepsiju)
- fenobarbiton
Ako počinjete ili prestajete sa uzimanjem ovih ljekova, možda će Vam biti potrebna drugačija doza risperidona.
Sljedeći ljekovi mogu pojačati efekte risperidona:
- hinidin (koristi se kod određenih oblika oboljenja srca)
- antidepresivi kao što su paroksetin, fluoksetin, triciklični antidepresivi
- ljekovi poznati kao beta-blokatori (koriste se za liječenje visokog krvnog pritiska)
- fenotiazini (npr. koriste se za liječenje psihoze ili za smirenje)
- cimetidin, ranitidin (smanjuju kiselost u želucu)
Ako počinjete ili prestajete sa uzimanjem ovih lijekova, možda će Vam biti potrebna drugačija doza risperidona.
Ako niste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka.
Uzimanje lijeka Risperidon Replek Farm sa hranom ili pićima

Ovaj lijek možete uzimati sa ili bez hrane.
Trebalo bi da izbjegavate uzimanje alkohola tokom uzimanja lijeka Rispridon Replek Farm.
Primjena lijeka Risperidon Replek Farm u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Vaš ljekar će donijeti odluku o tome da li treba da ga uzimate.
- Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Risperidon Replek Farm, ako ste trudni, sumnjate na trudnoću, pokušavate da zatrudnite ili dojite. Vaš ljekar će odlučiti da li možete da uzimate ovaj lijek.
- Kod novorođenčadi majki koje su uzimale risperidon tokom posljednjeg trimestra trudnoće mogu da se jave: podrhtavanje, mišićna ukočenost i/ili slabost, pospanost, uznemirenost, problemi sa disanjem ili poteškoće pri hranjenju. Ako se kod Vaše bebe javi bilo koji od navedenih simptoma, potrebno je da se javite ljekaru.

   -    Tokom terapije lijekom Risperidon Replek Farm može doći do povećanja nivoa hormona „prolaktin“,   

   što može uticati na plodnost (vidjeti odjeljak 4. Moguća neželjena dejstva). 
Uticaj lijeka Risperidon Replek Farm na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ošamućenost, umor i problemi sa vidom se mogu javiti tokom terapije lijekom Risperidon Replek Farm. Nemojte voziti niti upravljati mašinama, a da prethodno niste porazgovarali sa Vašim ljekarom.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Risperidon Replek Farm  
Ovaj lijek sadrži laktozu. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe lijeka. Risperidon Replek Farm film tablete od 2mg sadrže boju „Sunset yellow 85E 110“, a Risperidon Replek Farm film tablete od  3mg sadrže boju „Quinoline yellow 70E 104“. Ove boje mogu da izazovu alergijske reakcije.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK RISPERIDON REPLEK FARM 

Lijek Risperidon Replek  Farm uzimajte uvijek tačno onako kako vam je to objasnio Vaš ljekar. Ako niste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Liječenje šizofrenije Odrasli
- Uobičajena početna doza je 2 mg dnevno. Doza se može povećati do 4 mg dnevno drugog dana.
- Vaš ljekar može zatim prilagoditi dozu u zavisnosti od Vašeg odgovora na terapiju
- Većina ljudi se osjeća bolje primjenom doze od 4 do 6 mg dnevno
- Ova ukupna dnevna doza se može podijeliti na jednu ili dvije doze dnevno. Vaš ljekar će Vam reći šta je najbolje za Vas.
Starije osobe
- Vaša početna doza će uobičajeno biti 0.5 mg dva puta dnevno.
- Vaš ljekar može postepeno povećavati dozu do 1-2 mg dva puta dnevno
- Vaš ljekar će Vam reći šta je najbolje za Vas.
Liječenje manije  
Odrasli
- Vaša početna doza će uobičajeno biti 2 mg jednom dnevno.
- Vaš ljekar može zatim prilagoditi dozu u zavisnosti od Vašeg odgovora na terapiju.
- Većina ljudi se oseća bolje primjenom doze od 1 do 6 mg dnevno
Starije osobe
- Vaša početna doza će uobičajeno biti 0.5 mg dva puta dnevno.
- Vaš ljekar može postepeno povećavati dozu do 1-2 mg dva puta dnevno u zavisnosti od Vašeg odgovora na terapiju
Liječenje dugotrajne        agresije        kod                   osoba  sa                          Alchajmerovom demencijom
Odrasli (uključujući starije pacijente)
- Vaša početna doza će uobičajeno biti 0.25 mg dva puta dnevno.
- Vaš ljekar može postepeno povećavati dozu u zavisnosti od Vašeg odgovora na terapiju.
- Većina ljudi se osjeća bolje primjenom doze od 0.5 mg dva puta dnevno. Nekim pacijentima je potrebna doza od 1 mg dva puta dnevno.
- Terapija kod pacijenata sa Alchajmerovom demencijom ne treba da bude duža od 6 nedjelja.

Djeca i adolescenti
Kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina ne treba primjenjivati lijek Risperidon Replek Farm u terapiji šizofrenije i manije.
Liječenje  poremećaja  ponašanja  kod djece i adolescenata
Doza će zavisiti od tjelesne mase Vašeg djeteta:

Za djecu tjelesne mase manje od 50 kg
- Početna doza će uobičajeno biti 0.25 mg jednom dnevno.
- Doza se može povećavati svaki drugi dan u koracima od 0.25 mg na dan.
- Uobičajena doza održavanja je 0.25 mg do 0.75 mg jednom dnevno.
Za djecu tjelesne mase 50 kg ili više
- Početna doza će uobičajeno biti 0.5 mg jednom dnevno.
- Doza se može povećavati svaki drugi dan u koracima od 0.5 mg na dan.
- Uobičajena doza održavanja je 0.5 mg do 1.5 mg jednom dnevno.
Terapija kod pacijenata sa poremećajem ponašanja ne treba da bude duža od 6 nedjelja.
Kod djece mlađe od 5 godina lijek Risperidon Replek Farm ne treba primjenjivati u terapiji poremećaja ponašanja.
Pacijenti sa problemima sa bubrezima ili jetrom
Bez obzira koje oboljenje treba liječiti, sve početne doze i naredne doze risperidona treba prepoloviti. Povećanje doze treba da bude sporije kod ovih pacijenata.
Risperidon treba primjenjivati sa oprezom kod ove grupe pacijenata.
*Napomena: Najmanja doza risperidona koja se može postići primjenom RISPERIDON REPLEK FARM film tabletama je 2 mg, stoga je za doze manje od 2 mg risperidona potrebno uzeti drugi lijek koji sadrži odgovarajuću količinu risperidona.
Kako da uzmete lijek
Uvijek uzimajte lijek tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Ako niste sigurni, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.
Vaš ljekar će Vam reći koju dozu i koliko često treba uzimate lijek. Ovo će zavisiti od Vašeg zdravstvenog stanja i razlikuje se od osobe do osobe. Količina lijeka koju treba da uzimate objašnjena je u delu „Kako se upotrebljava lijek Risperidon Replek Farme“.
Progutajte tabletu sa gutljajem vode.
Ako ste uzeli više lijeka Risperidon Replek Farm nego što je trebalo

- Odmah posjetite ljekara. Ponesite pakovanje lijeka sa sobom.
- U slučaju predoziranja možete se osjećati pospano ili umorno, ili možete imati nenormalne pokrete tijela, probleme sa stajanjem i hodanjem, možete osjećati ošamućenost zbog niskog krvnog pritiska, ili možete imati poremećaj srčanog ritma ili epileptične napade.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Risperidon Replek Farm 

- Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka, uzmite je čim se sjetite. Međutim, ako je uskoro vrijeme za narednu dozu, preskočite propuštenu  dozu i nastavite da uzimate lijek prema prethodno  utvrđenom  rasporedu.  Ako propustite dvije ili više doza, posavjetujte se sa ljekarom.
- Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili preskočenu dozu.
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Risperidon Replek Farm 

Nemojte prekidati sa uzimanjem ovog lijeka osim ako Vam ljekar tako ne kaže. Vaši simptomi se mogu ponovo javiti. Ako Vaš ljekar odluči da prestanete da uzimate ovaj lijek, dozu treba postepeno smanjivati tokom nekoliko dana.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Risperidon Replek Farm, kao i drugi ljekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.
Odmah obavijestite ljekara ako:
-  Kod Vas dođe do stvaranje krvnih ugrušaka u venama, naročito u nogama (simptomi su oticanje, bol i crvenilo noge), koji mogu putovati kroz krvne sudove do pluća i uzrokovati bol u grudima i otežano disanje. Ako primjetite neke od navedenih simptoma odmah potražite medicinsku pomoć.
-  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.
-  Osjetite groznicu, mišićnu ukočenost, preznojavanje ili smanjeni stepen svijesti (poremećaj koji se zove
“maligni neuroleptički sindrom“). Neophodna je hitna medicinka pomoć.
-  Ste muškarac i imate produženu ili bolnu erekciju. Ovaj poremećaj se naziva prijapizam. Neophodna je hitna medicinka pomoć.
-  Osjetite nevoljne ritmične pokrete jezika, usta i lica. Može biti potreban prekid terapije risperidonom.
Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva:
Veoma   česta        neželjena                                  dejstva  (javljaju se više              od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- teškoće sa uspavljivanjem ili spavanjem

- parkinsonizam: ovo stanje može uključiti: usporene ili poremećene pokrete, osjećaj ukočenosti ili zategnutosti mišića (čini Vaše pokrete grčevitim), i ponekad, čak i osjećaj ”zamrzavanja” i kasnije “odmrzavanja” pokreta. Drugi znaci parkinsonizma uključuju spori hod sa povlačenjem nogu, podrhtavanje u toku mirovanja, pojačano lučenje pljuvačke i/ili balavljenje, i bezizražajost lica

- pospanost, oslabljena pažnja

- glavobolja.

Česta  neželjena     dejstva (javljaju se kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

- upala pluća (pneumonija), infekcija disajnih puteva (bronhitis), simptomi prehlade, infekcija sinusa, infekcija urinarnog trakta, infekcija uha, osjećaj kao da imate grip

- Risperidon Replek Farm može povećati nivoe hormona prolaktina u rezultatima analize krvi (koji može ali i ne mora izazvati simptome). Kada se ispolje, simptomi povišene vrijednosti prolaktina kod muškaraca mogu uključiti: oticanje dojki, poteškoće u postizanju ili održavanju erekcije, ili druge seksualne disfunkcije. Kod žena, ovi simptomi mogu uključiti: osjećaj nelagodnosti u grudima, curenje mlijeka iz dojki, izostanak menstruacije, ili druge poremećaje menstrualnog ciklusa
- povećanje tjelesne težine, povećan apetit, smanjen apetit
- poremećaj spavanja, razdražljivost, depresija, anksioznost, uznemirenost

- distonija: stanje koje uključuje usporene ili kontinuirane nevoljne kontrakcije mišića. Iako može zahvatiti bilo koji dio tijela (i rezultirati neprirodnim položajem), distonija najčešće zahvata mišiće lica, uključujući nevoljne pokrete očiju, usta, jezika i vilice

- vrtoglavica

- diskinezija: stanje koje uključuje nevoljne mišićne pokrete, može se manifestovati ponavljanim spastičnim pokretima, grčevima ili trzajima

- tremor (podrhtavanje)

- zamagljen vid, infekcija oka ili “ružičasto oko” 

- ubrzan rad srca, povišen krvni pritisak, osjećaj nedostatka vazduha 

- bol u grlu, kašalj, krvarenje iz nosa, zapušen nos 
- abdominalni bol ili nelagodnost, povraćanje, mučnina, otežano pražnjenje crijeva (konstipacija), dijareja, loše varenje, suva usta, zubobolja

- osip, crvenilo kože
- spazam mišića, bolovi u kostima i mišićima, bol u leđima, bol u zglobovima

- inkontinencija urina (nemogućnost kontrole mokrenja) 

- oticanje ruku i nogu, groznica, bol u grudima, slabost, umor, bol

- osjećaj iscrpljenosti.

Povremena  neželjena  dejstva (javljaju se kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):
- infekcija disajnih puteva, infekcija mokraćne bešike, infekcija oka, infekcija krajnika , gljivična infekcija noktiju, infekcija kože, infekcija ograničena na određeni dio kože ili tijela, virusna infekcija, zapaljenje kože uzrokovano grinjama

- smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca (uključujući one koji pomažu u zaštiti organizma od bakterijskih infekcija), smanjenje broja trombocita (ćelije krvi koje pomažu u zaustavljanju krvarenja), anemija, smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca , porast broja eozinofila (određene vrste bijelih krvnih zrnaca)

- alergijske reakcije

- dijabetes ili pogoršanje dijabetesa, visoke vrijednosti šećera u krvi, prekomjerno unošenje vode

- gubitak tjelesne težine, gubitak apetita koji dovodi do malnutricije (neuhranjenosti)  i niske tjelesne mase

- porast vrijednosti holesterola u krvi

- ushićeno raspoloženje (manija), konfuzija, smanjenje seksualne želje, nervoza, noćne more
- tardivna diskinezija (trzaji ili grčeviti nevoljni pokreti lica, jezika ili drugih djelova tijela). Obratite se Vašem ljekaru čim osjetite nevoljne ritmične pokrete jezika, usta i lica. Može biti neophodan prekid terapije. 

- iznenadni prekid dotoka krvi u mozak (šlog ili “mini šlog”)

- nereagovanje na stimulaciju, gubitak svijesti, snižen nivo svijesti

- konvulzije (napadi), nesvjestica

- nekontrolisani pokreti tijela, poremećaj ravnoteže, nenormalna koordinacija, vrtoglavica nakon ustajanja, poremećaj pažnje, otežan govor, gubitak ili poremećen osjećaj ukusa, smanjena osjetljivost kože na bol i dodir, osjećaj peckanja, bockanja i utrnulosti kože

- preosjetljivost očiju na svjetlost, suvo oko, pojačano suzenje oka, crvenilo očiju

- osjećaj  vrtoglavice (vertigo), zujanje u ušima, bol u ušima

- atrijalna fibrilacija (poremećaj srčanog ritma), prekid sprovodljivosti između gornjih i donjih djelova srca, poremećaj elektične sporovodljivosti kroz srce, produženje QT interval, usporen rad srca, promjene na EKG-u, podrhtavanje ili osjećaj lupanja srca (palpitacije)
- nizak krvni pritisak, pad krvnog pritiska nakon ustajanja (stoga neki ljudi tokom terapije mogu osjetiti malaksalost, vrtoglavicu ili se mogu onesvjestiti kada naglo ustanu ili sjednu), prolazno crvenilo

- infekcija pluća uzrokovana inhalacijom hrane u disajne organe (aspiraciona pneumonija), kongestija pluća, kongestija disajnih puteva, zvuk pucketanja u plućima , zvuk zviždanja u plućima tokom disanja, promuklost ili poremećaj glasa, poremećaji u disajnim putevima

- infekcija želuca ili crijeva, nemogućnost zadržavanja stolice, veoma tvrda stolica, otežano gutanje, gasovi

- urtikarija (koprivnjača), svrab, gubitak kose, zadebljanje kože, ekcem, suva koža, promjena boje kože, akne, perutanje kože,svrab glave ili kože, poremećaji na koži, lezije na koži

- porast kreatinin-fosfokinaze (CPK) u krvi, to je enzim koji se ponekad oslobađa kod oštećenja mišića
- nenormalan položaj tijela, ukočenost zglobova, oticanje zglobova, mišićna slabost, bol u vratu

- učestalo mokrenje, nemogućnost mokrenja, bol pri mokrenju

- erektilna disfunkcija, poremećaj ejakulacije
- gubitak menstruacije, izostanak menstruacije i drugi poremećaji menstrualnog ciklusa (kod žena)

- uvećanje dojki kod muškaraca, curenje mlijeka iz dojki, seksualna disfunkcija, osjećaj nelagodnosti i bola u grudima, vaginalni sekret

- oticanja lica, usta, očiju ili usana

- drhtavica, povećanje tjelesne temperature

- promjena u načinu hoda

- žeđ, osjećaj slabosti, osjećaj nelagodnosti u grudima, osjećaj “nepripadanja” i nelagodnosti

- porast vrijednosti transaminaza (enzima jetre) u krvi, porast vrijednosti enzima jetre GGT(gama glutamil transferaza) u krvi, porast enzima jetre u krvi

- bol prilikom terapijskih procedura.

Rijetka  neželjena dejstva  (javljaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- infekcija

- neadekvatna sekrecija hormona koji kontroliše količinu izlučene mokraće

- šećer u urinu, niske vrijednosti šećera u krvi, porast vrijednosti triglicerida u krvi ( masti u krvi)
- nedostatak emocija, nemogućnost postizanja orgazma

- “maligni neuroleptički sindrom” (konfuzija, smanjena svijest ili gubitak svijesti, visoka temperatura, ozbiljna mišićna ukočenost)

- smanjenje protoka krvi u mozgu
- koma usljed nekontrolisanog dijabetesa
- podrhtavanje glave
- glaukom (povećan očni pritisak), problemi pokretljivosti očiju, kolutanje očiju, naslage na ivicama očnih kapaka
- oštećenje oka koje može nastati tokom operacije katarakte. U toku ove hirurške operacije, ukoliko uzimate lijek Risperidon Replek Farm, postoji rizik pojave intraoperativnog „floppy iris” sindroma (intraoperative floppy iris syndrome - IFIS). Ako planirate operaciju katarakte, obavezno obavijestite Vašeg očnog ljekara da uzimate ovaj lijek.

- značajno smanjenje broja određene vrste bijelih krvnih zrnaca, neophodnih u borbi protiv infekcija

- teške alergijske reakcije koje se ispoljavaju kao: groznica, otok usta, lica, usne ili jezika, otežano disanje, svrab, osip na koži i ponekad pad krvnog pritiska 

- pretjerano unošenje vode

- nepravilan rad srca

- stvaranje krvnih ugrušaka u nogama, stvaranje krvnih ugrušaka u plućima

- teškoće sa disanjem tokom spavanja (“sleep apnea” sindrom) , ubrzano, plitko disanje

- upala pankreasa, opstrukcija crijeva

- otok jezika, ispucale usne, osip na koži

- perutanje

- propadanje mišićnih vlakana i bol u mišićima (rabdomioliza)

- poremećaj menstrualnog ciklusa, proširenja žlijezda u dojkama, povećanje dojki, iscjedak iz dojki

- povećanje nivoa insulina (hormona koji kontroliše nivo šećera u krvi) 

- prijapizam (produžena bolna erekcija koja može zahtijevati hiruršku intervenciju)

- zadebljanje kože

- smanjenje telesne temperature, hladnoća ruku i nogu
- simptomi naglog prekida primjene lijeka

- žuta prebojenost kože i beonjača (žutica).
Veoma        rijetka neželjena dejstva (javljaju se rjeđe od 1 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

- životno ugrožavajuće  komplikacije nekontrolisanog dijabetesa

- ozbiljne alergijske reakcije sa otokom koji zahvata grlo i može dovesti do otežanog disanja
Sljedeća neželjena dejstva su uočena kod primjene lijeka paliperidon koji je veoma sličan risperidonu pa se mogu očekovati i kod primjene lijeka Rrisperidon Replek Farm: ubrzan rad srca nakon ustajanja.

Dodatna neželjena dejstva  kod djece i adolescenata:

Uglavnom, kod djece se očekuju slična neželjena dejstva kao kod odraslih. Sljedeća neželjena dejstva su prijavljena češće kod djece i adolescenata (od 5 do 17 godina), nego kod odraslih: pospanost, oslabljena pažnja, zamor, glavobolja, povećan apetit, povraćanje, simptomi prehlade, zapušen nos, bol u stomaku, vrtoglavica, kašalj, groznica, tremor (podrhtavanje), dijareja, i inkontinencija urina (nemogućnost kontrole mokrenja).

Ukoliko se javi bilo koje neželjeno dejstvo, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. Оvo оbuhvata bilo koje moguće neželjeno dejstvo koje nije navedeno u оvom uputstvu.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK RISPERIDON REPLEK FARM 

Čuvati van domašaja i vidokruga djece.
Rok upotrebe

2 godine.
Nemojte koristiti lijek Risperidon Replek Farm  poslije isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju ("Važi do:"). Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca.
Čuvanje

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Lijekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lijekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Risperidon Replek Farm

Risperidon Replek Farm, film tablete, 2mg

Jedna film tableta sadrži: 2 mg risperidona.

Pomoćne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, natrijum kroskarmeloza, silicijum dioksid koloidni bezvodni, magnezijum-stearat, hipromeloza, makrogol 6000, talk, titan dioksid, boja Sunset yellow 85E 110.

Risperidon Replek Farm, film tablete, 3mg

Jedna film tableta sadrži: 3 mg risperidona.

Pomoćne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, natrijum kroskarmeloza, silicijum dioksid koloidni bezvodni, magnezijum-stearat, hipromeloza, makrogol 6000, talk, titan dioksid, boja Quinoline yellow 70 E 104.
Kako izgleda lijek Risperidon Replek Farm i sadržaj pakovanja
Risperidon Replek Farm, film tablete, 2mg su svijetlo narandžaste, ujednačene, okrugle, bikonveksne film tablete sa podionom linijom na jednoj strani. Podiona linija nije namijenjena za doziranje lijeka.

Kutija sa 20 film tableta od 2 mg u blister-pakovanju.

Risperidon Replek Farm, film tablete,3 mg su žute, ujednačene, okrugle, bikonveksne film tablete.

Kutija sa 20 film tablete od 3 mg u blister-pakovanju.
Proizvođač

REPLEK FARM Ltd-Skopje

Kozle 188, Skopje, Republika Makedonija
Nosilac dozvole

Alvogen d.o.o. Barice, dsd – Podgorica

Ulica 27 Marta Blok G 1/6, Podgorica, Republika Crna Gora
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Novembar,  2013

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole

RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 2 mg, blister (2x10): 2030/13/465 – 3700 od 21.11.2013
RISPERIDON REPLEK FARM, film tableta, 3 mg blister (2x10): 2030/13/466 – 3701od 21.11.2013
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