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NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

‘Speridan 0,5 mg, tabletki powlekane

Speridan 1 mg, tabletki powlekane
Speridan 2 mg, tabletki powlekane
Speridan 3 mg, tabletki poivlekane

~ Speridan 4 mg, tabletki powlekane

Speridan 6 mg, tabletki powlekane -

' SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJYI CZYNNYCH

Speridan 0,5 mg: jedna tabletka powlekana zawiera 0,5 mg rysperydonu,
Speridan 1 mg: jedna tabletka poWlekana zawiera 1 mg ryspery&onu.
Speridan 2 mg: jedna tabletka powlekana zawiera 2 mg rysperydonu.
Speridan 3 mg: jedna tabletka;_powlckana zawiera 3 m g rysperydonu.
Speridan 4 mg: je.dna tabletkii-;powl_ekana zawiera 4 mg rysperydonu.
Speridan 6 mg: jedna tabletka powlekana zawiera 6 mg rysperydonu.

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane. '

Tabletka 0,5 mg: biata, powlékana, okragla, obustronnie wypukla tabletka o $rednicy

6 mm.
Tabletka I mg: biala, powlekana, okragla, obustronnie wypukia, z rowkiem dzielacym

tabletka o wymiarach 8 mm x 5 mm.
Tabletka 2 mg: biala, powlekana, okragia, obustronme wypukia, z rowkiem dzielacym

tabletka o wymiarach 10 mm x 5 mm,
Tabletka 3 mg: biata, powlekana, okragla, obustronnie wypukla, z rowkiem dzielacym

tabletka o wymiarach 11 mm x 6,5 mm.
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Tabletka 4 mg: biala, powlekana, okragla, obustronnie wypukia, z rowkifth)dzielacym
tabletka o wymiarach 14 mm x 7,5 mm. _

Tabletka 6 mg: biala, powlekana, okrﬁgla, obustronnie wypukla, z rowkiem dzielacym
tabletka 0 wymiarach 16 mm x 8,5 mrh.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Speridan, tabletki jest wskazany w leczeniu ostrych i przewleklych psychoz
schizofrenicznych i innych stanéw psychotycznych, w ktérych dominujg objawy
pozytywne (takie jak omamy, urojenia, zaburzenia myslenia, wrogosé, podejrzliwoéé) i
(lub) objawy negatywne (taléie jak stgpienie uczué, emocjonalne i spoleczne wycofywanie
si¢, zuboZenie wypowiedzi). - .

Speridan tagodzi réwniez objawy zaburzef afektywnych (takich jak depresja, poczucie
winy, niepokéj) zwiazanych ze schizofrenis.

Speridan jest réwniez skuteczny w uﬁzymaniu klinicznej poprawy w trakcie kontynuacji

leczenia u pacjentéw, u ktérych wystgpila poczatkowa odpowiedz na leczenie.

Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania:
Doustnie.

Zamiana innych lekéw przeciwpsychotycznych na rysperydon

Jezeli jest to uzasadnione z medycznego punktu widzenia, zaleca si¢ stopniowe
odstawianie poprzednio stosowanego leku podczas rozpoczynania terapii rysperydonem.
Podczas zmiany terapii lekami przeciwpsychotycznymi w postaci depot na leczenie
rysperydonem, zalecane jest rozpoozynanie leczenia rysperydonem od zastgpienia nim
nastepnej planowanej iniekcji, jesli jest to klinicznie uzasadnione.

Okresowo nalezy oceniad i)otrzebg kontynuacji stosowanego leczenia objawow

pozapiramidowych (preparatami przebiw parkinsonizmowi).

Dorosli i mlodziez > 15 lat _
Rysperydon moze byé podawany jeden lub dwa razy na dobeg.
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Dawka poczatkowa wynosi 2 mg na dobg. W drugim dniu leczenizg Egg\l’( 15)2;1%116 by¢
zwickszona do 4 mg na dobg. Po tym czasie dawka moze by¢ indywidualnie zmieniana w
zaleznogci od odpowiedzi klinicznej, Optymalna dawka lecznicza wynosi zwykle od 4 do
6 mg na dobe. U niektérych pacjentéw bardziej] odpowiednie moZe by¢é wolniejsze

zwiekszanie dawki oraz mniejsza dawka poczatkowa i podtrzymujaca.

‘W badaniach klinicznych dawki wieksze niz 10 mg na dobe nie zwigkszaly dziatania -

przeciwpsychotycznego, ale moga powodowaé wystgpienie objawéw pozapiramidowych.
Nie ma dowodéw na bezpieczenstwo stosowania dawek wigkszych niz 16 mg na dobg,

‘dlatego tez dawki wigksze niz 16 mg na dobe nie powinny by¢ stosowane.

W celu uzyskania dodatkowego dzialania sedatywnego, naleZy raczej zastosowad
dodatkowo inny lek (taki jak benzodiazepiny) zamiast zwigkszaé dawke rysperydonu.

Pacfenci w podesziym wieku

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobg, Dawka pojedyncza moze
by¢ indywidualnie dostosowana przez zwigkszanie o 0,5 mg do dawki od 1 mg do 2 mg
dwa razy na dobe. Dodwiadczenie kliniczne u oséb w podesziym wieku jest ograﬁiczone i

dlatego nalezy zachowaé ostroznosé.

Dzieci i miodziez < 15 Iat
Nie ma do$wiadozenia klinicznego dotyczacego leczenia rysperydonem dzieci w wieku
ponizej 15 lat. Dlatego tez stosowanie produktu leczniczégo w tej grupie pacjentéw nie jest

zalecane.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby:

'Na_leZy zachowad ostroznosé u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby,

poniewaz doswiadczenie kliniczne u tych pacjentéw jest ograniczone. Zalecana dawka
poczatkowa wynosi 0,25 mg dwa razy na dobe. W zaleznoéci od odpowiedzi na leczenie,
dawke mozna zwigkszyé do dawki 1 mg do 2 mg dwa razy na dobe,

Tabletki powlekane nalezy przyjmowaé z odpowiednia iloécia ptynu (np. jedng szklanka
wody), niezaleznie od positku. :

Przeciwwskazania _ |
Nadwrazliwo$¢ na rysperydon Iub ktérackolwi'ek substancje pomocnicza leku,
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczgce stosowania
Brak klinicznych dos§wiadczen dotyczacych leczenia rysperydonem dzieci w wieku ponizej
15 lat. Dlatego tez nie zaleca sig stosowania produktu leczniczego w tej grupie pacjentéw.

Z powodu alfa-adrenolitycznego dzialania rysperydonu, moze wystapi¢ niedocisnienie
ortostatyczne, szczegdlnie na poczatku leczenia, kiedy zwigksza sig dawke. Rysperydon
nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi, a dawka
rysperydonu powinna byé zwigkszana stopniowo (patrz punkt 4.2). W przypadku

wystapienia niedociénienia, naleZy rozwazy¢ zmniejszenie dawki,

Leki, ktére blokuja receptory dopaminergiczne, moga wywolaé pozng dyskinezg. Typowa
pozna dyskineza to rytmiczne, mimowolne ruchy, zwlaszcza migsni jezyka, okolic ust i
twarzy. Wystapienie objawéw pozapiramidowych jest czynnikiem ryzyka rozwoju poznej
dyskinezy. Jezeli u pacjenta wystapia objawy posnej dyskinezy, nalezy powasnie

rozwazy¢ zakoficzenie leczenfia przeciwpsychotycznego.

Podczas leczenia neuroleptykami moze wystapié zlodliwy zespét neuroleptyczny,
charakteryzujacy si¢ hipertermia, przyspieszonym oddechem, poceniem, sztywnoscig
mig$ni, niestabilnoscia ukiadu autonomicznego, zaburzeniami §wiadomodci, leukocytoza i
zwigkszong aktywnoécia fosfokinazy kreatynowej. Zagrazajace zyciu jest 'zwykle
wystapienie rabdomiolizy i dodatkowo niewydolnodci nerek. W przypadku wystqpicnia
zZholiwego zespotu neuroleptycznego nalezy przerwal leczenie przeciwpsychotyczne.
Oprécz zwyklego postepowania podtrzymmujacego czynnoici zyciowe (zewnetrzne
ochladzanie i nawadnianic), w ' pierwszej kolejnosci zwykle podaje si¢ leki
przeciwcholinergiczne i benzodiazepiny. W cigzkich przypadkach, leki te nie sg
wystarczajaco skuteczne i nalezy iastosowaé dantrolen i (lub) agonist¢ dopaminy, W
przypadku, gdy terapia nie jest skuteczna lub w przypadku bezposredniego zagrozenia

zycia pacjenta terapia elektrowstrzasowa moze uratowa¢ Zycie.

Paradoksalnie, leki przeciwpsychotyczne moga nasilié objawy, takie jak: pobudzenie,
niepokdj i agresywnos§é. W przypadku wystapienia takich objawdw, moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki rysperydonu lub zaprzestanie leczenia, podobnie jak w przypadku

innych lekéw przeciwpsychotycznych.
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Szczegoblne zalecenia dotyczace dawkowania leku u pacjentéw w podggaz%’twieku oraz u

pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby i nerek zostaty przedstawione w punkcie 4.2.

Nalezy zachowaé ostroznosé przepisﬁjqc rysperydon pacientom z otgpieniem z cialkami
Lewy’ego lub pacjentom z choroba Parkinsona, poniewaz teoretycznie moze to prowadzié
do nasilenia choroby. Moze réwniez zwigkszyé¢ sig ryzyko wystapienia zfosliwego zespohu

- neuroleptycznego.

Wiadomo, ze klasyczne neurcleptyki obnizaja prog drgawkowy. Zaleca si¢ ostroznosé
podbzas leczenia pacjentéw z padaczka.
1 _

Przed przepisaniem ryspery:_donu pacjentom w podeszlym wieku z otepieniem, nalezy
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci, biorauc.pod uwage ryzyko wystapienia naczyniowo-
moézgowych dziaiaﬁ niepozadanych, szczegéinie w tej grupie pacjentéw. W badaniach
klinicznych zaobserwowano 'trzyla‘c_umc zwigkszenie czgstosci wystgpowania naczyniowo-
‘moézgowych dziatan 'niepoza‘danyclll (wlacznie z udarem i przemijajacymi napadami
niedokrwiennymi) (patr:; punkt 4.8). Pacjenci 1 (lub) opiekunowie powinni niezwlocznie
informowaé o objawach potencjalnego incydentu naczyniowo-mdzgowego, takich jak
nagle oslabienie lub brak czucia w policzkach, koficzynach gérnych lub dolnych Iub
trudnosci w moéwieniu, lub zaburzeﬁia widzenia. W takim przypadku nalezy rozwazyé
wszystkie mozliwoéci terapeutyczne, wiacznie z przerwaniem leczenia rysperydonem.
Dlatego nie jest zalecane przepisywanie rysperydonu pacjentom z otepieniem, u ktérych w
wywiadzie wystepowaly choroby naczyfi mézgowych / przemijajace napady

niedokrwienne, nadciénienie lub cula-z}rca."

W tych samych badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw w podesztym wieku z
otepieniem, lcczbnych furosemidem i rysperydonem stwierdzono wigcej przypadkéw
zgondéw, w poréwnaniu z pacjentami, ktérzy przyjmowali sam rysperydon lub sam

furosemid.

Rysperydon nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentéw ze zdiagnozowang chorobg
sercowo-naczyniowa, w tym chorobg przebiegajaca z wydtuzeniem odstepu QT; dawke
leku nalezy zwigkszaé stopniowo. W badaniach klinicznych nie stwierdzono zaleznosci

pomicdzy podawaniem rysperydonu a wydluzeniem odstgpu QT. Tak jak w przypadku
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innych lekéw przeciwpsychotycznych, zaleca sig¢ ostroznosé w przypadﬂﬁl}rzeplsywania
lekéw, ktdére wydluzajg odstep QT.

Rysperydon nalezy stosowaé z ostroznoécia u pacjentéw hiperprolaktynemia niezwiazana
z przyjmowaniem lekéw. Szczegdlng ostrozno$é nalezy zachowaé u pacjentéw z

nowotworari potencjalnie ZaicZnyIni od prolaktyny (np. rak piersi).

W bardzo rzadkich przypa;dkach donoszono o hiperglikemii lub zaostrzeniu istniejacej
cuk:rzycy w czasie leczenia rysperydonem. Dlatego tez nalezy monitorowaé stan kliniczny
pacjentéw z cukrzyca i pacjentéw z ryzykiem rozwoju cukrzycy.

Pacjenci powinni byé poinformowani o mozliwosci zwigkszenia masy ciala.

Rzadko opisywano ostre objawy odstawienne, w tym nudnosci, wymidty, potliwos¢ i
bezsenno$¢ po  naglym  przerwaniu  leczenia duzymi dawkami  lekéw
przeciwpsychotycznych, Obserwowano réwniez nawrdt objawéw psychotycznych i
wystapienie mimowolnych ruchéw (takich jak akatyzja, dystonia i dyskineza). Dlatego tez

stopniowe odstawienie leku jest wskazane.

Tabletki powlekane zawieraja laktozg, dlatego pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna;

‘nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ziego wchlaniania

glukozy-gataktozy nie powinni stosowa¢ tego preparatu.

Interakcje z innymi lekami f inne rodzaje interakeji
Morzliwe interakcje z innymi lekami nie sg systematycznie oceniane. Biorac pod uwage,
gléwne dzialanie rysperydonu na osrodkowy uklad nerwowy, lek nalezy ostrozmie

stosowad w skojarzeniu z innymi lekami dzialajacymi na o.u.n.

Leki przeciwpsychotyczne mogg nasilaé dziatanie alkoholu. Dlatego tez zazywanie

alkoholu w czasie leczenia jest niewskazane.

Jednoczesne podawanie z innymi lekami przeciwpsychotycznymi, litem, lekami
przeciwdepresyjnymi, lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona i lekami o osrodkowym

dziataniu przeciwcholinergicznym zwigksza ryzyko wystapienia poznych dyskinez.
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dzialaniu przeciwpsychotycznym.

Dziatanie o;-adrenolityczne moze nasilaé dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi
fenoksybenzaminy, labetalolu i innych sympatykomimetycznych substancji czynnych
blokujgcych receptory «, | jak réwniez metyldopy, rezerpiny i innych dzialajacych
ofrodkowo przeciwnadci$nieniowych substancji czynnych. W przeciwienstwie do tego jest

blokowane dzialanie guanetydyny obniZajace cisnienie krwi.
Rysperydon moZe antagonizowa¢é dzialanie lewodopy i innych agonistéw dopaminy.

Wykazano, ze karbamazepina zmniejsza stezenie rysperydonu i jego aktywnego metabolitu
w osoczu krwi. Podobnego efektu nalezy si¢ spodziewaé podczas stosowania lekéw
pobudzajacych enzymy metaboliczne w watrobie. W przypadku zaprzestania leczenia
karbamazeping Iub innymi lekami pobudzajacymi enzymy watrobowe, dawka rysperydonu

powinna by¢ ponownie oceniona i jeéli to konieczne, zmniejszona.

Chinidyna, fluoksetyna, paroksetyna, terbinafina i inne silne inhibitory cytochromu
CYP2D6 moga zwigkszaé stezenia frakcji aktywnej w osoczu krwi. Dlatego tez dawka
rysperydonu powinna by¢ ponownie oceniona w przypadku rozpoczynania i przerywania

jednoczesnego leczenia tymi lekami.

Fenotiazyny, tréjpicrécicniowé leki przeciwdepresyjne i nicktére leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne moga zwigkszaé steZzenie rysperydonu w osoczu. Z powodu
ostabionego metabolizmu, frakcja aktywnego metabolitu jest mnigjsza. Dlatego tez

catkowite dziatanie (frakcji przeciwpsychotycznej) nie zmienia sig znaczaco klinicznie.

Ranitydyna i cymetydyna moga powodowaé zwigkszenie stgzenia rysperydonu w osoczu,
ale dziatanie przeciwpsychotyczne niekoniecznie nasila si¢, poniewaz frakcja aktywnego

metabolitu zmniejsza sig.

Tak jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, wskazana jest ostrozno$é w
przypadku jednoczesnego stosowania z lekami, o ktérych wiadomo, ze powodujg
wydtuzenie odstepu QT (np. leki przeciwarytmiczne klasy IA Iub III, antybiotyki, leki
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przeciwmalaryczne, leki przeclwhlstammowe) lub sg przyczyna hq:(cﬁa)hemu czy
hipomagnezemii (niektérc diuretyki).

Rysperydon nie ma klinicznie istotnego wplywu na farmakokinetyke litu i walproinianu,

Interakcje dotyczace furosemidu u pacjentéw w podesziym wieku z otgpieniem, patrz
punkt 4.4, i

" Podczas jednoczesnego podawama z innymi lekami, ktére w duzym stopniu wigzg si¢ z

biatkami, nie zaobserwowano klinicznie znaczacego wypierania zadnego z tych lekéw z

wigzan z biatkami osocza.
4.6  Cigia lub laktacja

Ciagza _
Brak odpowiednich danych do.tj,'czqcych stosowania rysperydonu podczas ciaZy.
Rysperydon nie wykazywal dzialania teratogennego w badaniach na zwierzetach, ale
obserwowano inne rodzaje dzialania toksycznego na rozmnazanie (patrz punkt 5.3.).

Stosowanie lekéw neuroleptycznych podczas ostatniego trymestru cigzy moze powodowad

~ diugotrwale, ale przemijajace zaburzenia neurologiczne typu pozapiramidowego u

niemowlat. Rysperydon nalezy stosowaé podczas ciazy tylko w przypadku, gdy korzysci
dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla plodu lub noworodka.

Laktacja

Rysperydon i jego aktywny ﬁietabolit 9-hydroksyrysperydon sa wydzielane do mieka w
takiej ilosci,. ze pradepodobnie jest dzialanie na karmione piersia dziecko, jezeli kobieta
karmiaca piersig przyjmuje dawki terapeutyczne.

Rysperydon nie powinien byé zazywany podczas karmienia piersia.’

Wplyw na zdolnosé prowadzgnia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechaniezmych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu rysperydonu. na zdolnosé prowadzenia
pojazdéw mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Leki przeciwpsychotyczne, takie jak rysperydon moga wplywaé na zdolnoé¢ reagowania.

-8-
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Pacjenci powinni byé poinformowani o tym, aby nie prowadzH‘!f %mms}uglwac

urzadzeri mechanicznych az do czasu oceny indywidualnej reakcji na lek.

4.8 Dzialania niepoigdane

W wielu przypadkach trudno odréznié dziatania niepozadane od objawdéw choroby. W
zwigzku z przyjmowaniem rysperydonu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane.
Czgsto: >1/100, <1/10

Niezbyt czesto: >1/1000, <1/100

Bardzo rzadko: <1/ 10000, tacznie z pojedynczymi przypadkami

Czestodé
wystepowania
' Bardzo rzadko,
o Czesto Niezbyt czesto laczniez
Uktady narzadow _ pojedynczymi
: ' przypadkami
Zaburzenia krwi i ukladu : Zgloszono niewiclkie
limfatycznego ' zmniejszenie liczby
neutrofili i (fub)
. trombocytéw
Zaburzenia metabolizmu i ' Hiperglikemia,
odZzywiania zaostrzenie istniejacej
o cukrzycy
Zaburzenia psychiczne Pobudzenie, niepokdj
Zaburzenia ukladu Bezsenno$é, bble  { Sennod¢, zmeczenie,
nerwowego : glowy, sedacja” zawroty glowy,
' trudnodei w

koncentracji, objawy

pozapiramidowe™:

drZenie, sztywnosé,

nadmierne $linienie sie,

spowolnienie ruchowe,

akatyzja, ostra dystonia
Zaburzenia oka NiewyraZne widzenie
Zaburzenia serca L Niedociénienie,

(réwniez

niedocisnienie

ortostatyczne),

tachykardia (réwniez

odruchowa

tachykardia),
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ortostatyczne zawroty (1§}
glowy lub nadcisnienie .| .
Zaburzenia oddechowe, Nieiyt nosa |
klatki piersiowej i
érédpiersia
Zaburzenia zotagdkowo- Zwiekszenie masy Zaparcie, niestrawnosc,
jelitowe ciala nudnosci lub wymioty,
bél brzucha
Zaburzenia watroby i drég Zwigkszenie
zétciowych aktywnosci enzymow
watrobowych
Zaburzenia skéry i tkanki Wysypka i inne reakcje | Obrzek, swiad,
podskérmnej alergiczne wysypka,
' | nadwrazliwo$¢ na
$wiatlo
Zaburzenia mie$niowo- Ostabienie sity
szkieletowe i tkanki 1acznej mieéniowej
Zaburzenia nerek i drég Nietrzymanie moczu
moczowych
Zaburzenia ukladu Priapizm, zaburzenié
rozrodczego 1 piersi erekcji, zaburzenia
: ejakulacji, zaburzenia -
orgazmu

D Sedacja byta zg&aszana czqémej u dzieci i mlodZIeZy niz u doros}ych Na ogol, sedacja jest

fagodna i przemljajqca

» Objawy te sa zwykle fagodne i przemijaja po zmniejszenin dawki i (Iub) zastosowaniu

lekéw przeciw chorobie Parkinsona, JeZell Jest to konieczne.

Zaburzenia e;idolaynologiczne.;
Rysperydon moze powodowaé zaleznie od dawki zwigkszenie stezenia prolaktyny Mozliwe -

zwiazane z tym objawy to: mlekotok ginekomastia, zaburzenia cyklu miesiaczkowego, a
nawet brak miesigczki. Ponadto badama na hodowlach tkankowych wskazuja, Zze wzrost
komérek w przypadku guzdw piersi u ludzi moze by¢ stymulowany przez prolaktynq.

Cilociaz dotychczas w badaniach klinicznych i epidemiologicznych nie wykazano jasnej
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zaleznosci pomiedzy podawaniem ncurolcptykéw a rakiem piersi, td 15\1)'5kazana jest |

ostroznodé w przypadku raka piersi w wywiadzie,
Podczas leczenia rysperydonem w bardzo _rzadkich 'przypadkach donoszono o hiperglikemii i

~ zaostrzeniu istniejacej cukrzycy.

Podczas leczenia ryspcryddnem zgtaszano zaburzenia bilansu wodncgo, spowodowane albo

piciem zbyt duzej ilodei plynéw albo zespolem nieprawidlowego wydzielania hormonu

antydiuretycznego, péZne dyskinezy (patrz punkt 4.4), z}oéllwy zesp6t neuro]eptyczny,

zaburzenia regulacji temperatury ciala i drgawki.

Zaburzenia naczyniowo-mézgowe:

Podczas leczenia rysperydonem ‘zglaszano zaburzenia naczyniowo-mézgowe, w tym
incydenty haczyniowo-méngwe oraz przemijajace napady niedokrwienne (TIA). W |
badaniach kontrolowanych pla)cebd:w grupie ‘pacjentéw w podeszlym wieku z demencja,
zaobserwowano trzykrb‘m’c zwiqkszenic'_czgstoéci wystegpowania naczyniowo-mézgowych
dziatan niepozﬁdanych w tym udaréw (niektére z nich byly émiertelne) i incydentdw
przemijajacych napadéw medokrwnennych (TTA) ~ u pacjentéw leczonych rysperydonem
(dawka dobowa 0,5-2 mg), w poréwnamu Z pacjentami w grupie placebo Wzgledne ryzyko
wynosilo 2,96- % (dokladny 95% przedzial ufnosci: 1,33-7,45). Sredni wiek w tej populaciji
wynosil 85 lat, zakres Wieku wynosit od 73 do 97. Ryzyko nié bylo zwiazane z dawka ani z
czasem trwania leczenia. |

Podsumowanie dantych z szedciu badari klinicznych kontrolowanych placebo u pacjentéw w
podesztym wieku z demencjz (>65 lat) .wykazaio, Ze incydenty naczyhi'owo—mézgowe
(ciezkie i nieciezkie dzialania niepozadane) wystapily u 3,3 % (33 z 989) pacjentéw
leczonych rysperydonem oraz u 1,2 % (8 z 693) pacjentdw w grupie placebo (patrz réwniez
punkt 4.4.), | o

Przedawkowanie

Objawy: - .
ObjaWy przedawkowania sg zgodpe zé'manymi pozadanymi i niepozadanymi dzialaniami
farmakologicznymi. Najezgéciej wystepujgcymi objawami sa: zmeczenie, tachykardia,
niedocisnienie i objawy pozapiramidowe. Najwigksza opisana, przyjeta dawka jest 360 mg
rysperydonu. Zgodnie z dostgpnymi obecnie informacjami, wydaje sig, ze ryspérydon ma
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szeroki margmcs bezpleczeﬂstwa W przypadku przedawkowania zglas‘zan!: pojedynczc

przypadki wydhuzenia odstepu QT. W przypadku ostrego przedawkowama, naleZy wziaé
pod uwage m0211W0§é przedawkowania kilku lek6w.

Léczenie: _ . : .

Nalezy utrzymaé droznoéé drég od'de.chowych i zapewnié odpowiednie natlenowanie.
Nelezy rozwazyé wykonanie phikania zoladka (po intubacii, jezeli pacjent jest
nieprzytomny) i podanie wégla aktywowanego razem ze Srodkiem przeczyszczajacymi.
Nalezy natychmiast roipoczaﬁ monitorowanie czynnosci serca i proWadzié ciagly zapis EKG

w celu zdiagnozowania md_é:liwych' arytmii. Nie ma specyficznego antidotum dla

' rysperydonu. Dlatego tez, leczenie przedawkowania r‘ysperydonu jest wspomagajace.

- Niedocisnienie i mozliwa z'apaiéé krazeniowa nalezy 'odpowiednio leczyé podajac we wlewie

dozylnym plyny i (lub) leki '-sympatykomime_tyczne. W przypadku wystapienia ciezkich
objawéw pozapiramidowych nalezy ‘podaé leki pmeciWchoImergicme. Scisly nadzér

medyczny musi byé kontynuowany do czasu ustabilizowania stanu zdrowia pacjenta.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farma.koterapeutycma: Leki-psycholeptyczne, leki przeciwpsychotyczne
Kod ATC: N 05 AX 08

Rysperydon jest selektywnym antagonista monoamin i jego wiasciwosci farmakologiczne
sq inne w stosunku do klaéyc:mych neuroleptykéw. Rysperydon silnie wiaze si¢ z
' receptorami serotoninergicznymi 5-HT; i receptorami d0pam1nerglcznym1 D;. Rysperydon
blokuje takze receptory alfal-adrenerglczne oraz w mniejszym stopniu receptory
histaminergiczne H, i alfay-adrenergiczne. Rysperydon nie wigze si¢ z receptorami .
cholinergicznymi. Chb(;iaz rysﬁerydoﬁ jest silnym antagonista réceptoréw D», fagodzacym
tzw. pozytywne objawy schizofrenii, to jednak powoduje mniejsza katalepsje i slabiej'
zmniejsza czynno$é motorycz'na_ niz tradycyjne neuroleptyki. Dominujace ofrodkowe
- dzialanie antagonistyczne na ‘_reccptory serotoninergiczne moze zmniejszy¢ tendench
rysperydonu do wywolywanialpozép_iramidowych objawéw niepozadanych i rozszerzyé

~ jego dziatanie terapeutyczne na negatywne i afektywne objawy schizofrenit.
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Wiasciwosci farmakokinetyczme

Wchianianie: _ ) _
Rysperydon wohlania sig¢ calkowicie po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie w
osoczu wystepuje w ciggu 1-2 godzin, Pokarm nie ma istotnego wptywu na Wchlanian_ic

~ leku. U wigkszodci pacjentéw stan stacjonarny rysperydonu jest osiggany w ciggu jednego

dnia, a 9-hydroksyrysperydonu w -ciagu 4-5 dni. W zakresie dawek terapeutycznych

stgzenie rysperydonu w osoczu krwi zwigksza sie wprost proporcjonatnie do dawki.

Dystrybucja: _ _ :
Rysperydon podlega szybkiej dystrybucji, objetoéé dystrybucji wynosi 1-2 1/kg. W osoczu

rysperydon wiaze si¢ z albuminami i kwasna a)-glikoproteing. Rysperydon wigze si¢ z

biatkami osocza w 88 %, a 9-hydroksyrysperydon w 77 %.

Metabolizm: : .

Rysperydon jest metabolizowﬁny przez enzym 2D6 cytochromu P450 (CYP2D6) do
9-hydroks§1ysperydonu, ktéry ma Ipodobne"dzialanie fannakdlogiczne | jak rysperydon.
Rysperydon razem z 9-hydroksyrysﬁcrydbnem stanowia  aktywna  frakcje
przeciwpsych.otycma‘. . |

Wydalame _
Po podaniu doustnym, u pacj entéw z psychoza z szybkim metabolizmem, okres péltrwama

rysperydonu wynosi 3 h, a u paCJe_ntéw z wolnym metabolizmem okres péitrwania jest
przedhuzony do 16 godzin. Okres pélh'wénia tin 9—hydroksyrysperydonu i tym samym
catkowity efekt przebiwpsychotyczny ﬁ‘akcji aktywnej wynosi 24 h.

W ciagu jednego tygodnia doustnego podawania rysperydonu, 70% dawki jest wydalane z
moczem i 14% z kalem. 35-45% dawki w moczu to rysperydon i 3-hydroksyrysperydon,

Specjalne grupy pacjentéw; _
W badaniach po podaniu pojedynczej dawki u pacjentéw w podesziym wieku i pacjentéw

z niewydolnoécia nerek stezenie rysperydonu w osoczu by}o wigksze, a eliminacja leku
wolniejsza niz normalnie. U pacjentéw z niewydolnoscia watroby stQZehia rysperydonu w

osoczu byly normalne.
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Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie ' _
Badania toksycznoéci po podaniu wielokrotnym na szczurach i psach wykazaly gléwnie
dzialanie farmakologiczne, takie jak: sedacja i zalezne od ste2enia prolaktyny dzialanie na
gruczoly piersiowe i narzady pciowe. Rysperydon nie wykazywat dziatania teratogennego

u szezuréw i krélikéw., U szczuréw obserwowano negatywne dzialania dotyczace

* zachowania godowego, masy urodzeniowej i przezycia potomstwa. U szczurdw

‘wewnatrzmaciczna ekspozycja na rysperydon byla zwiazana z zaburzeniami poznawezymi

w wieku dorostym, Podawanie innych antagonistéw dopaminy cigzarnym zwierzetom

powodowalo wystgpienie negatywnego dzialania na proces uczenia sie 1 rozwdj
motoryczny. : potomsiwa. Ryspcrydon nie wykazal dzialania genotoksycznego w
standardowym zestawie testéw. W badaniach dotyczacych rakotwérczosci po podaniu

doustnym szczurom i myszom zaobhserwowano zwigkszenie czesto$ci wystgpowania

gruczolakéw przysadki mézgowej (myszy), gruczolakéw endokrynnych trzustki {szczury)

i gruczolakorakéw gruczoh: sutkowego (u obu gatunkéw). Nowotwory te moga by¢
zwigzane ze zwickszonym stgzeniem prolaktyny. Zwiazek z prolaktynozaleznym
powstawaniem raka u ludzi nie jest pewny. W badaniach in vitro i in vivo na modelach
zwierzegcych wykazano, ze duze dawki fySperydonu moga powodowad wydtuzenie odstepu
QT, ktére jest zwiazane z teoretyczmie zwiekszonym ryzykiem wystapienia zaburzen

rytmu serca typu ,,torsades de pointes” u pacjentow.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

- Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana

Magnezu stearynian

Otoczka DoWle_lgaia,ca:

Hypromeloza
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Dwutlenek tytanu (barwnik E171).

NiezgodnoSci farmacentyczne

Nie dotyczy.

Okres wainofci

3 lata.

Specjalne §rodki ostroZnofci przy przechowywaniu
Bez spcc_] jalnych wymagan.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowanla
Opakowanie: blistry PVC/PVDC/AL

tabletki 0,5mg: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100,
| 100x1 | - )
tabletki 1 mg: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100,
100x1
tabletki 2 mg: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100,

100x1
tabletki 3 mg: 6, 6x1 20, 20x1, 28, 28x1 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100,

_ 100x1
tabletki 4 mg: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x!1, 100,

100x1 -
tabletki 6 mg: 6, 6x1, 20, 20x1, 28, 28x1, 30, 30x1, 50, 50x1, 60, 60x1, 98, 98x1, 100,
B 100x1

Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja si¢ w obrocie.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania

- jego pozostalofci

Brak szczegdlnych wymagan,
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIA.DAJACY POZWOEBENIE
'~ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group Ltd, 76-78 Reykjavikurvegur, IS-220 Hafnarfjordur, Islandia -

8. - NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

A034~ 1205
-9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA

POZWOLENIA
AL %006 ~ A& Ot 1044

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO |

1230 “Helestrac) Frooukiow Leczniczych
_ Wyrobdw Medyeznyeh | Proguktsw Blobdfczyeh

ZATWIERDZA
_- in 4 g 01 ﬂﬂfﬁ,_r,
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