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Speridan, 1 mg, tabletki powlekane
Speridan, 2 mg, tabletki powlekane
Speridan, 3 mg, tabletki powlekane i P
Speridan, 4 mg, tabletki powlekane RS

Risperidonum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem zazyciem leku.

-~ Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

—  Naleiy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Speridan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Speridan
Jak stosowaé lek Speridan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Speridan

Inne informacje
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1. COTOJEST LEK SPERIDAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJL
Lek Speridan nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwpsychotycznymi.

Lek Speridan stosuje sig w:

° leczeniu schizofrenii - stanu, w ktérym pacjent moze widzie¢, sfysze¢ lub czué rzeczy
nieistniejace, wierzyé w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwaé niezwykla podejrzliwosé lub
dezorientacje.

L leczeniu epizodéw maniakalnych — stanu, w ktérym pacjent moze odczuwad silne pobudzenie,
podniecenie, wzburzenie, entuzjazm lub by¢ nadmiernie aktywny. Epizody maniakalne wystepuja w
przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

o krétkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) diugo utrzymujacej sig agresji u 0s0b z otepieniem typu
alzheimerowskiego, ktorzy szkodza sobie lub innym. Przed zastosowaniem leku nalezy zastosowac
alternatywne, niefarmakologiczne metody leczenia.

o krétkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) diugotrwalej agresji u uposledzonych umystowo dzieci
(w wieku powyzej 5 lat) i mlodziezy z zaburzeniami zachowania.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU SPERIDAN

Kiedy nie stosowa¢é leku Speridan
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na rysperydon lub ktérykolwiek z pozostatych
skladnikow leku Speridan (wymienione w punkcie 6).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy powyzsza informacja go dotyczy, powinien zwrécié sig do lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Speridan.



Kiedy zachowaé szczegdlIng ostroznosé stosujae lek Speridan

Przed zastosowaniem leku Speridan nalezy zasiggna¢ rady lekarza lub farmaceuty:

2 jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci serca, na przyklad niemiarowy rytm pracy
serca, lub jesli u pacjenta wystepuje sklonnosé do niskiego ci$nienia krwi, lub jesli pacjent stosuje
leki regulujace cisnienie krwi. Lek Speridan moze powodowaé obnizenie cisnienia krwi. Moze zajs¢
koniecznodé dostosowania dawki leku.

° jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktére moga sprzyja¢ wystapieniu u niego udaru,
takich jak wysokie cisnienie tetnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia naczyn
mozgowych.

e u pacjentow z choroba Parkinsona lub otgpieniem.
e u pacjentow z cukrzyca.
e u pacjentow z padaczka.

° jesli pacjent jest mezczyzng i doswiadcezyt przediuzajacej sig lub bolesnej erekeji. W przypadku
wystapienia tego rodzaju objawdw podczas stosowania leku Speridan, nalezy niezwlocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

° jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciafa lub pacjent przegrzewa sig.
2 jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

® jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnodci watroby.

® jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub

guza, ktéry jest prawdopodobnie zalezny od prolaktyny.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia:

° mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne przerwanie
podawania leku Speridan.
e gorgczka, silne zesztywnienie migéni, poty lub obnizenie poziomu $wiadomosci (stan zwany

osliwym zespotem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktérykolwiek z opisanych powyzej objaw6w go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem leku Speridan zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Speridan moze powodowaé zwigkszenie masy ciafa.

Pacjenci w podesziym wieku z otgpieniem

U pacjentéw w podesziym wieku z otgpieniem istnieje zwigkszone ryzyko udaru. Pacjenci

z olepieniem spowodowanym udarem nie powinni przyjmowac rysperydonu.

Podczas leczenia lekiem Speridan pacjent powinien czgsto konsultowaé sig z lekarzem.

Nalezy niezwlocznie zwrocié sig o pomoc medyczna, jesli pacjent fub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiang jego stanu psychicznego lub nagte zwiotczenie lub odretwienie
migsni twarzy, ramion Jub nég, szczegdlnie jednostronne, lub zaburzenia wymowy, nawet
wystepujace przez krtki czas. Objawy te moga sygnalizowac udar.

Dzieci i mlodziez

Zanim rozpocznie sig leczenie zaburzen zachowania, nalezy wykluczy¢ inne przyczyny zachowan
agresywnych.

Jesli podczas leczenia wystapi u pacjenta znuzenie, koncentracj¢ moze poprawi¢ zmiana czasu

podawania rysperydonu.

Stosowanie innych lekow:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty oraz o preparatach ziotowych.

Pacjenci powinni w szczegdlnosci powiadomic lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja ktorykolwiek
z ponizej wymienionych lekow:



° leki oddziatujace na mozg, takie jak leki pomagajace uspokoié sig (benzodiazepiny) lub
niektdre leki przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciwalergiczne (niektore leki przeciwhistaminowe),
jako ze rysperydon moze nasilaé ich dziatanie uspokajajace,

° leki, ktére moga wywolaé zmiane aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarie,
przeciwarytmiczne (np. chinidyna), przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektére leki
przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,

° leki ktore powodujg zwolnienie czynnosci serca,

° leki ktére zmniejszajg stezenie potasu we krwi (np.: niektére leki moczopedne),

e leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym. Lek Speridan moze obniza¢ cisnienie krwi,

° leki stosowane w chorobie Parkinsona, np. lewodopa,

° leki moczopedne (diuretyki), stosowane u pacjentéw z choroba serca lub tagodzace obrzgk

w miejscach, w ktérych doszio do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Lek Speridan przyjmowany osobno lub jednoczesnie z furosemidem moze zwigkszac
ryzyko wystgpienia udaru lub zgonu u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem.

Nastgpujace leki moga oslabia¢ dziatanie rysperydonu:

® ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen),

° karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke),

e fenobarbital.

W przypadku rozpoczecia lub zakoriczenia przyjmowania tych lekéw, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie rysperydonu:

° chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca),

° leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, tréjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne,

° leki nazywane lekami beta-adrenolitycznymi (stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego),
° fenotiazyny (stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia),

e cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnoé¢ soku zotadkowego),

W przypadku rozpoczecia lub zakoficzenia przyjmowania tych lekow, moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktérykolwiek z opisanych powyzej lekow,
powinien przed zastosowaniem leku Speridan zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Speridan z jedzeniem i piciem
Ten lek mozna zazywaé z positkiem lub niezaleznie od positkdw. Podczas stosowania leku Speridan,
nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

° Przed zastosowaniem leku Speridan pacjentki bedace w ciazy lub planujace zajs¢ w ciazg, lub
karmiace piersia powinny skontaktowag si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje czy pacjentka moze
przyjmowa¢é lek Speridan.

° Objawy takie jak drzenie, sztywno$¢ migéni i trudnosci w ssaniu, z ktorych kazdy jest
odwracalny, zaobserwowano u noworodkéw, ktérych matki przyjmowaty rysperydon w ostatnim
trymestrze ciazy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku, nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Speridan moga wystapié¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia, oraz zaburzenia
widzenia. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzié pojazdéw ani obshugiwa¢ zadnych
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Speridan
Lek zawiera laktoze. Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
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powinien skontaktowaé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC LEK SPERIDAN
Ile leku zazywaé

W leczeniu schizofrenii

Dorosii

° Zwykle dawka poczatkowa wynosi 2 mg na dobg, dawka ta moze by¢ zwigkszona drugiego dnia
do 4 mg na dobe.

° W zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie, lekarz moze dostosowywaé dawke.
° Dla wigkszosci pacjentow najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi od 4 mg do 6 mg.
° Ta catkowita dawka dobowa moze by¢ podawana jednorazowo lub by¢ podzielona na dwie

dawki. Lekarz poinformuje, jaki sposdb przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Pacjenci w podesziym wieku

° Dawka poczatkowa to zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.

° Nastepnie lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke do 1 mg - 2 mg dwa razy na dobe.
° Lekarz poinformuje, jaki sposob przyjmowania leku jest najlepszy dla danego pacjenta.

Dzieci i miodziez
° U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowa¢ leku Speridan w leczeniu

schizofrenii.

W leczeniu epizodow maniakalnych

Dorosli

e Dawka poczatkowa wynosi zwykle 2 mg raz na dobg.

° W zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywaé dawke.
° Dla wickszosci pacjentéw najodpowiedniejsza dawka wynosi od 1 mg do 6 mg raz na dobe.

Pacjenci w podesziym wieku

° Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,5 mg dwa razy na dobe.

° Nastepnie lekarz moze stopniowo dostosowywaé dawke do I mg do 2 mg dwa razy na dobe,
w zaleznosci od reakeji pacjenta na leczenie.

Dzieci i mlodzie?
e U dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat nie nalezy stosowaé leku Speridan w leczeniu
manii, w przebiegu zaburzenia afektywnego dwubiegunowego.

W leczeniu dlugo utrzymujgcej sig agresji u oséb z otgpieniem typu alzheimerowskiego

Dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku)
e Poczatkowa dawka wynosi zwykle 0,25 mg dwa razy na dobe.

e W zaleznosdci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze stopniowo dostosowywad dawke.
° Dla wiekszosci pacjentdw najodpowiedniejsza dawka dobowa wynosi 0,5 mg dwa razy na
dobe. Niektérzy pacjenci moga potrzebowaé dawki 1 mg dwa razy na dobe.

° Czas trwania leczenia u pacjentéw z otgpieniem typu alzheimerowskiego nie powinien by¢

dhizszy niz 6 tygodni.
W przypadku terapii zaburzen zachowania u dzieci i mlodziezy

Dawka zalezy od masy ciala dziecka:



W przypadku dzieci o masie ciala mniejszej niz 50 kg

° Dawka poczgtkowa wynosi zwykle 0,25 mg raz na dobe.

° Dawka moze byé zwiekszana co drugi dzien (stopniowo) o 0,25 mg na dobg.
° Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,25 mg do 0,75 mg raz na dobe.

W przypadku dzieci o masie ciata 50 kg 1 wigkszej

° Dawka poczgtkowa wynosi zwykle 0,5 mg raz na dobg.

° Dawka moze by¢ zwiekszana co drugi dzien o 0,5 mg na dobe.

° Zwykle dawka podtrzymujaca wynosi od 0,5 mg do 1,5 mg raz na dobe.

Czas trwania leczenia u pacjentdw z zaburzeniami zachowania nie powinien przekracza¢ 6 tygodni.
U dzieci w wieku ponizej 5 lat nie nalezy stosowa¢ leku Speridan w leczeniu zaburzen zachowania,

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Niezaleznie od leczonej choroby, wszystkie dawki poczatkowe jak i kolejne powinny byé zmniejszone
o polowe. U tych pacjentéw dawki powinny by¢ zwigkszane wolniej.

Rysperydon nalezy stosowaé ostroznie w tej grupie pacjentow.

Jak stosowac lek Speridan

Lek Speridan nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza., W razie watpliwosci nalezy
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Lekarz poinformuje pacjenta, jaka ilos¢ leku powinien przyjaé i jak dlugo powinien lek stosowac.
Zaréwno dawka, jak i czas stosowania leku zaleza od stanu zdrowia pacjenta i moga by¢ inne dla
réznych pacjentéw. Ilosé leku, jaka powinien zazywac pacjent wyjadniono w podpunkeie ,Ile leku
zazywac”, powyzej.

Speridan, tabletki powlekane
° Tabletke nalezy potknaé, popijajac szklanka wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Speridan

° Nalezy niezwiocznie udaé sie do lekarza, Nalezy zabraé ze sobg opakowanie leku.

° W przypadku przedawkowania leku pacjent moze dos$wiadczaé sennosci fub uczucia
zmeczenia,lub mogg wystapi¢ nieprawidtowe ruchy ciata, trudnosci ze staniem i chodzeniem, pacjent
moze odczuwaé zawroty glowy ze wzgledu na niskie ci$nienie krwi lub mieé nieprawidiowa czynnosc
serca, lub moze wystapi¢ napad drgawkowy.

Pominigcie zastosowania leku Speridan

° Jeshi pacjent zapomni o zazyciu dawki leku, powinien zazy¢ kolejng dawkg najszybeiej jak
tylko sobie o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nalezy pominaé
zapomniang dawke i nastepna zazy¢ zgodnie z zaleceniem. W przypadku, gdy pacjent zapomni o
zazyciu dwéch lub wiecej dawek, nalezy skontaktowaé sig z lekarzem.

® Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej (dwoch dawek jednoczesnie) w celu uzupelnienia
pominigtej dawki.



Przerwanie stosowania leku Speridan

Nie nalezy przerywac stosowania leku, chyba ze jest to zgodne z zaleceniem lekarza, Mozliwe jest
ponowne wystapienie objawdw choroby. Jesli lekarz zadecyduje o zaprzestaniu stosowania leku,
dawka leku moze by¢ stopniowo zmniejszana przez kilka dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Speridan moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow);

Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow);

Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1 000 pacjentéw);

Rzadko (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow);

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdw);

Nieznana (czg¢stosé nie moze by¢ okreélona na podstawie dostgpnych danych).

Wystapi¢ mogg ponizsze dzialania niepozadane.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

o Parkinsonizm. Jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawow. Kazdy pojedynezy objaw
moze wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob. Parkinsonizm obejmuje: zwigkszone wydzielanie sliny
lub $linotok, sztywnos¢ miesniowo-szkieletowa, §linienie, szarpnigcia podczas zginania koficzyn,
powolne, oslabione lub zaburzone ruchy ciata, twarz bez wyrazu, napigcie migsni, sztywnos¢ karku,
sztywno$é miesni, drobne, szurajace, pospieszne kroki i brak naturalnych ruchéw rak podczas
chodzenia, utrzymujace sie mruganie jako reakcja na stukanie w czoto (nieprawidtowy odruch).

° B4l glowy, problemy z zasypianiem lub snem.

Czgsto wystepujace dzialania niepozadane u 1 do 10 na 100 pacjentéw)

J Ospatoéé, zmeczenie, niepokdj, niemozno$é usiedzenia na migjscu, drazliwode, lgk, sennosé,
zawroty glowy, rozkojarzenie, uczucie wyczerpania, zaburzenia snu.

° Wymioty, biegunka, zaparcie, nudnosci, wzmozone taknienie, b6l brzucha lub dolegliwosei
brzuszne, bol gardta, sucho$¢ w ustach.

° Zwickszenie masy ciata, wzrost temperatury ciata, obnizone laknienie.

° Trudnosci w oddychaniu, zakazenie pluc (zapalenie puc), grypa, zakazenie drog oddechowych,
niewyrazne widzenie, przekrwienie blony sluzowej nosa, krwawienie z nosa, kaszel.

] Zakazenie drog moczowych, moczenie nocne.

“ Skurcz migsni, mimowolne ruchy twarzy, rak i ndg, bol stawdw, bol plecéw, obrzgk rak i ndg,
bol rak i nog.

° Wysypka, zaczerwienienie skory.

J Przyspieszone bicie serca, bdl w klatce piersiowe;j.

e Zwiekszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozadane (u I do 10 na 1000 pacjentow)

] Nadmierne picie wody, nietrzymanie stolca, pragnienie, bardzo zbite stolce, chrypka lub
zaburzenia glosu.
] Zachlystowe zapalenie pluc (spowodowane przedostaniem sig pokarmu do drég oddechowych),

zakazenie pecherza moczowego, przekrwienie oczu, zapalenie zatok, zakazenie wirusowe, zakazenie
ucha, zakazenie migdatkdw, zakazenie tkanki podskoérnej, zakazenie oka, zapalenie blony sluzowej
zoladka, wyciek wydzieliny z oka, drozdzakowe zakazenie paznokei.



° Nieprawidlowe przewodzenie impulsow elektrycznych w sercu, spadek cisnienia krwi po
wstaniu, niskie cignienie krwi, zawroty glowy po zmianie pozycji ciata, nieprawidlowa czynnos¢
elektryczna serca (EKG), nieprawidlowy rytm serca, uczucie kotatania serca, przyspieszona lub
spowolniona czynnos¢ serca.

° Nietrzymanie moczu, bolesne cddawanie moczu, czgste oddawanie moczu.
o Dezorientacja, zaburzenia uwagi, obnizony poziom $wiadomosci, nadmierna sennose,
podenerwowanie, podwyzszenie nastroju {mania), brak energii i zainteresowania.
o Zwigkszenie stezenia cukru we krwi, zwigkszona aktywno$é enzyméw watrobowych,

zmniejszenie liczby biatych krwinek, male stgzenie hemoglobiny lub mata liczba czerwonych krwinek
(niedokrwisto§é), zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek), zwigkszenie aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi, zmniejszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi bioracych udziat w
hamowaniu krwawienia).

o Oslabienie migsni, bol miesni, bol ucha, bdl szyi, opuchnigeie stawdw, nieprawidiowa postawa
ciala, sztywno$¢ stawdw, miesniowo-szkieletowy bdl w klatce piersiowej, dolegliwosei w klatce
piersiowej.

° Zmiany skdrne, zaburzenia skéry, suchos¢ skory, intensywny $wiad skory, tradzik, utrata
wlosow, zapalenie skory powodowane przez roztocza, odbarwienia skory, zgrubienie skory, uderzenia
goraca, zmniejszona wrazliwosé skéry na bél i dotyk, tojotokowe zapalenie skory.

° Brak miesiaczki, dysfunkeja seksualna, zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku, wydzielina

z sutka, powiekszenie piersi u mgzezyzn, zmniejszenie popgdu piciowego, nieregulamne
miesigczkowanie, uptawy z pochwy.

e Omdlenie, zaburzenia chodu, ospato$é, zmniejszenie laknienia prowadzace do niedozywienia i
malej masy ciata, czucie sig nieswojo, zaburzenie réwnowagi, alergia, obrzek, zaburzenia mowy,
dreszcze, zaburzenia koordynacji.

e Rolesna nadwrazliwosé na swiatlo, zwigkszony naplyw krwi do oka, opuchnigcie oka, suche
oko, zwickszone fzawienie.
e Zaburzenia w obrebie drég oddechowych, przekrwienie ptuc, trzeszezenia w plucach,

przekrwienie drog oddechowych, kiopoty z méwieniem, trudnodci z przetykaniem, kaszel

z odkrztuszaniem, $wiszezacy oddech, choroba grypopodobna, przekrwienie zatok.

° Brak reakcji na bodzce, utrata $wiadomosci, nagly obrzek warg i oczu wraz z trudnosciami

z oddychaniem, nagte ostabienie lub odrgtwienie twarzy, ramion lub nég, szczegblnie po jednej
stronie ciafa lub niewyrazna wymowa utrzymujaca si¢ krdcej niz przez 24 godziny (s4 to tzw. mini-
udary lub udary), mimowolne ruchy mig$ni twarzy, ramion lub ndg, dzwonienie w uszach, obrzgk
twarzy.

Rzadko wystepujace dzialania niepoZgdane (e u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

e Niezdolno$¢ do osiagniecia orgazmu, zaburzenia miesiagczkowania.

° Lupiez.

o Uczulenie na lek, uczucie zimna w ramionach i nogach, opuchlizna warg, zapalenie warg,
° Jaskra, zmnigjszona ostros¢ widzenia, strupy na brzegach powiek, ruchy obrotowe oczu.
° Stepienie emocji.

° Zmiany §wiadomosci z podwyzszeniem temperatury ciata i drzeniem miesni, obrzgk calego
ciala, zesp6t z odstawienia leku, zmniejszona temperatura ciata.

° Szybki, ptytki oddech, trudnoscei z oddychaniem w czasie snu, przewlekie zapalenie ucha
srodkowego.

° Niedroznosc¢ jelit.

o Zmniejszony doplyw krwi do mozgu.

o Zmniejszenie liczby biatych krwinek, nieprawidfowe wydzielanie hormonu regulujgcego
objetos¢ moczu.

e Rozpad widkien migsniowych i bl migéni (rabdomioliza), zaburzenia ruchu.

s Spiaczka spowodowana niewyréwnang cukrzycg.

° Zazolcenie skory i oczu (zéttaczka).

® Zapalenie trzustki.



Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozgdane (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
° Zagrazajgce Zyciu powikiania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca.

Nieznana czesto$¢ wystepowania (czesto$¢ nie moze byc okreélona na podstawie dostgpaych
danych)

e Ciezka reakcja alergiczna powodujaca wystapienie trudnosci z oddychaniem i wstrzas.
J Brak granulocytow (rodzaj biatych krwinek bioracych udzial w zwalczaniu zakazen).
° Przedtuzona i bolesna erekeja.

° Picie niebezpiecznie duzej ilosei wody.

Rysperydon w postaci wstrzykiwarn o przediuzonym dzialaniu

Ze stosowaniem rysperydonu w postaci wstrzykiwan o przediuzonym dzialaniu, wiaze sig
wystgpowanie ponizszych dziataf niepozadanych. Nawet w przypadkuy, jesli pacjent nie jest leczony
rysperydonem w postaci wstrzykiwan o przedtuzonym dziataniu, lecz wystapi u niego jakikolwiek z
ponizszych objawow, powinien poinformowac o tym lekarza:

° zakazenie jelit,

° ropien podskorny, mrowienie fub odretwienie skory, zapalenie skory,
® zmniejszenie liczby bialych krwinek chroniacych organizm przed zakazeniami bakteryjnymi,
] depresia,

o drgawki,

° migotanie w oczach,

° wrazenie wirowania i kotysania,

° wolny rytm serca, wysokie ci$nienie krwi,

° b6l zeba, skurcz jezyka,

° bdl posladkow,

e zmniejszenie masy ciafa.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK SPERIDAN

Przechowywaé w migjscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowaé leku Speridan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzief danego miesigca.

Bez specjalnych wymagan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobié z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Speridan
Substancjg czynna leku jest rysperydon.
Kazda tabletka powlekana zawiera 1, 2, 3 lub 4 mg rysperydonu.

Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki:

Laktoza bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana



Magnezu stearynian

Otoczka powlekajaca:
Hypromeloza 6

Makrogel 6000

Tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Speridan i co zawiera opakowanie
Lek ma postac tabletek powlekanych.

Tabletki | mg: biale, owalne, obustronnie wypukie tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym, tabletki
o wymiarach 8 mm x 5 mm, oznaczone nadrukiem ,,T1” po jednej stronie. Tabletkg mozna podzielic
na polowy.

Tabletki 2 mg: biate, owalne, obustronnie wypukie tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym, tabletki
o wymiarach 10 mm x 5 mm, oznaczone nadrukiem ,,T2” po jednej stronie. Tabletkg mozna podzieli¢

na potowy.

Tabletki 3 mg; biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym, tabletki
o wymiarach 11 mm x 6,5 mm, oznaczone nadrukiem ,,T3” po jednej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na polowy.

Tabletki 4 mg;: biale, owalne, obustronnie wypukie tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym, tabletki
o wymiarach 14 mm x 7,5 mm, oznaczone nadrukiem ,,T4” po jednej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na polowy.

Wielkosci opakowan:
Blistry PVC/PVDC/AI

20 (2 blistry po 10 szt.) tabletek w tekturowym pudetku.

28 (4 blistry po 7 szt.) tabletek w tekturowym pudetku.

30 (3 blistry po 10 szt.) tabletek w tekturowym pudetku.

60 (6 blistrow po 10 szt.) tabletek w tekturowym pudetku.
100 (10 blistréw po 10 szt.) tabletek w tekturowym pudetku,

Podmioct odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group Ltd

76-78 Reykjavikurvegur
[S5-220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwérea

Actavis Hf,,
Reykjavikurvegur 78,
IS-220 Hafnarfjordur,
Islandia

Actavis Ltd;,

BLB016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000,

Malta



GENERICON PHARMA
Gesellschaft m:b.H.
Hafnerstrasse 211

A-8054 Graz

Austria

Data zatwierdzenia ulotki:

2010 -12- 16

10



