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Prospect: Informatii pentru utilizator

Risperidona Grindeks 0,5 mg comprimate filmate
Risperidona Grindeks 1 mg comprimate filmate
Risperidoni Grindeks 2 mg comprimate filmate
Risperidona Grindeks 3 mg comprimate filmate
Risperidona Grindeks 4 mg comprimate filmate
Risperidond Grindeks 6 mg comprimate filmate

risperidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Suhrwd P

1.

Ce este Risperidond Grindeks si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Risperidona Grindeks
Cum sa luati Risperidond Grindeks

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Risperidonad Grindeks

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Risperidona Grindeks si pentru ce se utilizeaza

Risperidona Grindeks apartine unui grup de medicamente numite ,,antipsihotice”.
Risperidona Grindeks este utilizat pentru a trata urmatoarele:

* Schizofrenie, in care puteti vedea, auzi sau simti lucruri care nu sunt acolo, sa credeti lucruri
care nu sunt adevarate sau sa va simtiti neobisnuit de suspicios sau confuz.

* Manie, Tn care te poti simti foarte entuziasmat, exaltat, agitat, entuziast sau hiperactiv. Mania
apare intr-o boala numita ,,tulburare bipolara”.

* Tratamentul pe termen scurt (pand la 6 saptamani) al agresivitatii de lungd duratd la
persoanele cu dementa tip Alzheimer, care Tsi fac rau lor sau ii ranesc pe ceilalti. Tratamentul
alternativ (non-medicament) ar fi trebuit utilizat anterior.

* Tratamentul pe termen scurt (pana la 6 saptamani) al agresivitatii de lunga durata la copii cu
deficienta de intelect (si varsta cel putin 5 ani) si adolescenti cu tulburari de comportament.

Risperidona Grindeks poate ajuta la ameliorarea simptomelor bolii dumneavoastra si poate impiedica
reaparitia simptomelor.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Risperidona Grindeks

Nu luati Risperidona Grindeks
. daca sunteti alergic la risperidona sau oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca nu sunteti sigur daca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul Thainte sa luati Risperidona Grindeks.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul Tnainte sa luati Risperidond Grindeks daca aveti
sau ati avut:
* 0 problema cu inima. Exemplele includ batai neregulate ale inimii sau sunteti predispus la
tensiune arteriald scdzuta sau luati medicamente pentru tensiune arteriala crescutd. Risperidona
Grindeks poate cauza tensiune arteriala scazuta. Poate fi necesara ajustarea dozei in cazul
dumneavoastra
« orice factori favorizanti pentru un accident vascular cerebral, precum hipertensiune arteriala,
boala cardiovasculara sau probleme ale vaselor de sénge din creier
* vreodata miscari involuntare ale limbii, gurii si fetei
* vreodata o afectiune cu simptome precum febra, rigiditate musculara, transpiratie sau nivel
scazut al starii de constienta (cunoscut ca sindrom neuroleptic malign)
* boalad Parkinson sau dementa
« in trecut nivel scazut de celule albe (care poate fi cauzat sau nu de alte medicamente)
« diabet zaharat
* epilepsie
* vreodata, fiind barbat, o erectie prelungita sau dureroasa
* probleme 1n controlul temperaturii corpului sau supraincélzirea
* probleme cu rinichii
* probleme cu ficatul
* un nivel anormal crescut al hormonului prolactind in sange sau posibil 0 tumora dependenta
de prolactina
« dumneavoastra sau altcineva din familie Tn trecut cheaguri de sénge, deoarece antipsihoticele
au fost asociate cu formarea de cheaguri de sange.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre acestea se aplica in cazul dumneavoastra, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului Tnainte s luati Risperidond Grindeks.

Tntrucét la pacientii care iau Risperidona Grindeks au fost observate foarte rar cazuri de scidere
severa a unui anumit tip de celule albe care combat infectia din sdnge, medicul dumneavoastra va
poate verifica numarul de celule albe din sange.

Luénd tratament cu Risperidona Grindeks va puteti ingrasa. Cresterea semnificativa in greutate va
poate afecta negativ sanatatea. Medicul dumneavoastra ar trebui s va masoare periodic greutatea.

Deoarece diabetul zaharat sau agravarea celui preexistent au fost observate la pacienti care iau
Risperidona Grindeks, medicul dumneavoastra trebuie sa va controleze pentru semne ale cresterii
zaharului in singe. La pacienti cu diabet zaharat preexistent glicemia trebuie monitorizata periodic.

Risperidona creste Tn mod obisnuit nivelurile unui hormon numit ,,prolactina”. Aceasta poate provoca
reactii adverse precum tulburari menstruale, probleme de fertilitate la femeie sau umflarea sanilor la
barbat (vezi Reactii adverse posibile), pentru care va fi evaluat nivelul de prolactina din sange.

Tn timpul operatiei la ochi pentru opacifiere a cristalinului (cataracta), pupila (cercul negru din
mijlocul ochiului) poate sa nu se dilate cat ar fi necesar. De asemenea, irisul (partea colorata a
ochiului) poate deveni flasc Tn timpul operatiei si aceasta poate afecta ochiul. Dacad urmeaza sa fiti
operat la ochi asigurati-va ca informati medicul oftalmolog ca faceti tratament cu acest medicament.
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Varstnici cu dementa

La pacientii varstnici cu dementa exista un risc crescut de accident vascular cerebral. Nu ar trebui sa
luati risperidona daca aveti dementa cauzata de un accident vascular cerebral.

In timpul tratamentului cu risperidona trebuie si efectuati frecvent controale medicale.

Solicitati imediat tratament medical daca (dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste) observati o
schimbare brusca in starea mentala, amorteala sau scaderea brusca a tonusului muscular la nivelul
fetei, bratelor sau picioarelor, in special pe o parte, sau vorbirea neclara, chiar si pentru o perioada
scurta de timp. Acestea pot fi semne ale unui accident vascular cerebral.

Copii si adolescenti

Tnainte de Tnceperea tratamentului pentru tulburarea de comportament ar trebui excluse alte cauze ale
comportamentului agresiv.

Daca apare oboseala in timpul tratamentului cu risperidona puteti sa modificati ora cand dati copilului
medicamentul, pentru a ameliora deficitul de atentie.

Tnainte sa ncepeti tratamentul, vi se poate mésura greutatea corporali, dumneavoastra sau copilului,
urmand ca aceasta sa fie monitorizata periodic n timpul tratamentului.

Un studiu restrans si lipsit de concluzii semnificative a raportat o crestere a indltimii la copiii care au
luat risperidona, dar nu este cunoscut daca acesta este un efect al medicamentului sau se datoreaza
unor alte motive.

Alte medicamente si Risperidona Grindeks
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente.

In special spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daci luati oricare din
urmatoarele medicamente:
* CU actiune asupra creierului precum cele care va ajuta sa va calmati (benzodiazepine) sau
unele medicamente pentru durere (opioide) sau alergii (unele antihistaminice), deoarece
risperidona poate creste efectul de sedare al tuturor acestor medicamente.
« care pot modifica activitatea electrica a inimii precum cele pentru malarie, medicamente
pentru problemele ritmului inimii sau alergii (antihistaminice), unele antidepresive sau alte
medicamente pentru probleme mentale
« care Tncetinesc ritmul inimii
« care scad nivelul de potasiu din sdnge (unele diuretice)
« pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute. Risperidona Grindeks poate scadea tensiunea
arteriala
* pentru boala Parkinson (precum levodopa)
* care cresc activitatea sistemului nervos central (psihostimulante precum metilfenidat)
* pastile pentru apa (diuretice) folosite pentru probleme ale inimii sau umflarea partilor corpului
care retine lichide Tn exces (precum furosemid sau clorotiazida). Risperidona Grindeks luat
singur sau Tmpreuna cu furosemid poate avea risc crescut de accident vascular cerebral sau
deces la varstnici cu dementa.

Urmiitoarele medicamente pot scidea efectul risperidona:

« Rifampicina (antibiotic pentru tratarea unor infectii)

» Carbamazepind, fenitoina (medicamente pentru epilepsie)

« Fenobarbital.

Daca incepeti sau opriti tratamentul cu astfel de medicamente este posibil sa aveti nevoie de o doza
diferita de risperidona.

Urmaitoarele medicamente pot creste efectul risperidona:

* Chinidina (utilizata pentru unele boli de inima)

« Antidepresive precum paroxetina, fluoxetina si antidepresive triciclice

» Medicamente precum beta-blocante (utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale crescute)
* Fenotiazine (asa cum sunt medicamentele pentru tratarea psihozei sau pentru calmare)

+ Cimetidina, ranitidina (blocante ale aciditatii stomacului)

3



» Itraconazol si ketoconazol (medicamente pentru tratarea infectiilor fungice)

» Anumite medicamente utilizate Tn tratamentul HIV/SIDA, precum ritonavir

« Verapamil, un medicament pentru tensiunea arteriala crescuta si/sau ritmul anormal al inimii

* Sertralina si fluvoxamind, medicamente pentru depresie si alte tulburari psihice.

Daca incepeti sau opriti tratamentul cu astfel de medicamente este posibil sa aveti nevoie de o doza
diferita de risperidona.

Daca nu sunteti sigur daca oricare din cele de mai sus vi se aplica si dumneavoastra cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului Thainte sa luati Risperidona Grindeks.

Risperidona Grindeks cu alimente, bauturi si alcool
Puteti lua acest medicament cu sau fard alimente. Trebuie sa evitati consumul de alcool cand luati
Risperidona Grindeks.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

*» Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti lua acest medicament.

» Urmatoarele simptome pot aparea la nou-nascutii mamelor care au luat Risperidona Grindeks 1n
ultimul trimestru (ultimele trei luni de sarcind): tremuraturi, rigiditate si/sau slabiciune musculara,
somnolenta, agitatie, probleme de respiratie si dificultati la hranire. Daca la copilul dumneavoastra
apar oricare dintre aceste simptome poate fi nevoie sa cereti sfatul medicului dumneavoastra.

* Risperidona Grindeks va poate creste nivelul unui hormon numit ,,prolactind” care va poate afecta
fertilitatea (vezi Reactii adverse posibile).

Conducerea si folosirea utilajelor
In tratamentul cu Risperidona Grindeks pot aparea ameteala, oboseala si tulburdri de vedere. Nu
conduceti vehicule, nu folositi unelte sau utilaje fara a cere mai intai sfatul medicului dumneavoastra.

Risperidona Grindeks contine lactoza
Risperidona Grindeks contine lactoza, un tip de zahar. Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti
intoleranta la unele zaharuri, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Comprimatele filmate Risperidona Grindeks 2 mg contin lac de aluminiu FCF galben apus
(E110)

Unul dintre ingredientele comprimatelor filmate Risperidona Grindeks 2 mg este lac de aluminiu FCF
galben apus (E110), care poate provoca reactii alergice.

Risperidona Grindeks 4 mg comprimate filmate contine tartrazina (E102)
Unul dintre ingredientele comprimatelor filmate Risperidona Grindeks 4 mg este tartrazina (E102),
care poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Risperidona Grindeks
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastra sau farmacistul. Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca nu

sunteti sigur.

Doza recomandatia este urmatoarea:
Pentru tratamentul schizofreniei

Adulti

* Doza initiala obisnuita este 2 mg pe zi, doza care poate fi crescuta la 4 mg pe zi in ziua urmatoare.
* Doza dumneavoastra poate fi apoi ajustatd de medicul dumneavoastra dupa cum raspundeti la
tratament.

+ Majoritatea oamenilor se simt mai bine cu doze zilnice intre 4 mg- 6 mg.
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* Aceasta doza zilnica totalad poate fi impartita in una sau doua doze pe zi. Medicul dumneavoastra va
va spune care este cea mai buna varianta pentru dumneavoastra.

Varstnici

* Doza dumneavoastra initiala va fi in mod normal 0,5 mg de doua ori pe zi.

» Doza dumneavoastra poate fi apoi crescuta treptat de citre medicul dumneavoastra la 1mg sau 2 mg
de doua ori pe zi.

* Medicul dumneavoastra va va spune care este cea mai buna variantd pentru dumneavoastra.

Pentru tratamentul maniei

Adulti

* Doza dumneavoastra initiald va fi de obicei 2 mg 0 data pe zi.

* Doza dumneavoastra poate fi apoi ajustata treptat de catre medicul dumneavoastra dupa cum
raspundeti la tratament.

» Majoritatea oamenilor se simt mai bine cu doze intre 1 mg pana la 6 mg o data pe zi.

Varstnici

* Doza dumneavoastra initiald va fi de obicei 0,5 mg de doua ori pe zi.

» Doza dumneavoastra poate fi apoi ajustata treptat de catre medicul dumneavoastra la 1 mg pana la
2 mg de doua ori pe zi dupa cum raspundeti la tratament.

Pentru tratamentul agresivitatii de lunga durata la persoane cu dementa Alzheimer

Adulti (include varstnicii)

* Doza dumneavoastra initiald va fi in mod normal 0,25 mg (0,25 ml solutie orala de risperidona

1 mg/ml) de doua ori pe zi.

» Doza dumneavoastra poate fi apoi ajustata treptat de catre medicul dumneavoastra dupa cum
raspundeti la tratament.

* Majoritatea oamenilor se simt mai bine cu 0,5 mg de doua ori pe zi. Unii pacienti pot avea nevoie de
1 mg de doua ori pe zi.

* Durata tratamentului la pacienti cu dementa Alzheimer nu trebuie sa depaseasca 6 saptamani.

Utilizare la copii si adolescenti
« Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa primeasca tratament cu Risperidona
Grindeks pentru schizofrenie sau manie.

Pentru tratament n tulburarile de comportament
Doza va depinde de greutatea copilului dumneavoastra:

La copii cu greutate sub 50 kg

* Doza initiala va fi Tn mod normal 0,25 mg (0,25 ml solutie orala de risperidona 1 mg/ml) o data pe
zi.

* Doza poate fi crescuta o data la doua zile in trepte cu céte 0,25 mg pe zi.

* Doza uzuala de intretinere este 0,25 mg pana la 0,75 mg (0,25 ml pana la 0,75 ml solutie orala de
risperidona 1 mg/ml) o data pe zi.

La copii cu greutate de 50 kg sau peste

* Doza initiald va fi in mod normal 0,5 mg o data pe zi.

* Doza poate fi crescuta o data la doua zile in trepte cu cate 0,5 mg pe zi.
* Doza obisnuita de intretinere este 0,5 mg pana la 1,5 mg o data pe zi.

Durata tratamentului la pacientii cu tulburari de comportament nu trebuie sa depaseasca 6 saptamani.

Copiii cu varsta sub 5 ani nu trebuie sa primeasca tratament cu Risperidona Grindeks pentru tulburari
de comportament.

Persoane cu probleme la rinichi sau la ficat
Indiferent de boala pentru care se face tratament toate dozele initiale si dozele de continuare de
risperidona trebuie reduse la jumatate. Cresterea dozei trebuie sa fie lenta la acesti pacienti.
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Risperidona trebuie utilizat cu prudenta la aceasta grupa de pacienti.

Mod de administrare

Pentru utilizare orala.

* Trebuie sa inghititi comprimatul cu putina apa.

» Comprimatele filmate de Risperidona Grindeks 2 mg si 6 mg au o linie de demarcatie pe una din
fete spre deosebire de comprimatele filmate de Risperidona Grindeks 4 mg care au o linie de
demarcatie dubla pe una din fete. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Daca ati luat mai mult Risperidoni Grindeks decét trebuie

* Cereti imediat sfatul unui medic. Luati la dumneavoastra cutia de medicamente.

« Tn cazul unui supradozaj este posibil sa va simtiti somnolent sau obosit, si aveti miscari anormale
ale corpului, dificultati la statul in picioare si la mers, sa aveti ameteli din cauza tensiunii arteriale
scazute, ritm neregulat al inimii sau convulsii.

Daca uitati sa luati Risperidoni Grindeks

* Daca uitati sa luati o doza, luati-0 imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si continuati ca de obicei. Daca omiteti doud sau mai
multe doze, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

* Nu luati o dozi dubla (doua doze in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Risperidona Grindeks

Nu trebuie sa incetati s luati acest medicament decét atunci cand medicul dumneavoastra va
recomanda astfel. Simptomele dumneavoastra ar putea sa reapara. Daca medicul dumneavoastra
decide sa va opreasca acest medicament, vi se va scadea doza treptat in decursul a céteva zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament cereti sfatul
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti imediat medicului dumneavoastri daci aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse
mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

* Aveti dementa si simtiti 0 sSchimbare brusca a starii dumneavoastra mentale sau amorteala brusca
sau scaderea tonusului muscular al fetei, bratelor sau picioarelor, in special pe o parte, sau vorbire cu
dificultate, chiar si o perioada scurta de timp. Acestea pot fi semnele unui accident vascular cerebral.
* Prezentati dischinezie tardiva (executati miscari de tresarire sau smucituri necontrolate ale fetei,
limbii sau altor parti ale corpului). Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca faceti miscari
ritmice involuntare cu limba, gura si fata. Poate fi necesar sa intrerupeti risperidona.

Spuneti imediat medicului dumneavoastri daci aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse
rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane):

* VVa apar cheaguri de sange in vene, mai ales la picioare (aveti simptome de umflare, durere si
inrosire a picioarelor), cheaguri care pot ajunge prin vasele de sange pana la plamani, provocand
durere n piept si dificultati de respiratie. Daca observati oricare dintre aceste simptome, cereti
imediat sfatul medicului.

* VVa apare febra, rigiditatea musculara, transpiratia sau starea de constienta scazuta (tulburare numita
»Sindrom neuroleptic malign”). Puteti avea nevoie de tratament medical imediat.

* Sunteti barbat si va apar erectiile prelungite si dureroase. Afectiunea este numita priapism. Poate fi
necesar un tratament medical imediat.

* Faceti o reactie alergica severa insotita de febra, umflarea gurii, fetei, buzelor sau limbii, dificultati
de respiratie, mancarime, eruptie cutanata sau scadere brusca a tensiunii arteriale.



De asemenea pot apérea si alte reactii adverse, dupd cum urmeaza:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

« Dificultate de adormire sau mentinere a somnului.

* Parkinsonism: aceasta afectiune poate include miscarea lenta sau cu dificultate, senzatia de
intepenire sau incordare a muschilor (apar miscari sacadate), cateodata ,,inghetarea” si ulterior
reluarea miscarii. Alte semne de parkinsonism includ deplasarea lenta cu pasi tarsaiti, tremor prezent
n repaus, salivatie excesiva si/sau scurgerea salivei din gura, si pierderea expresivitatii fetei.

* Senzatie de somnolenta sau Stare de constienta diminuata.

* Durere de cap.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* Pneumonie, infectie pulmonara (bronsitd), simptome frecvente de raceala, infectie a sinusurilor,
infectie a tractului urinar, infectie a urechii, stare gripala

* Niveluri crescute ale hormonului numit ,,prolactind” determinate prin teste de sange (cu sau fara
simptome prezente). Simptomele cresterii prolactinei sunt mai putin frecvente si pot include la barbat
umflarea sanilor, dificultati in obtinerea sau mentinerea erectiei, scaderea dorintei sexuale sau alte
disfunctii sexuale. La femeie apare disconfort mamar, scurgeri de lapte din s&ni, absenta menstruatiei
sau alte probleme cu ciclul menstrual sau de fertilitate.

* Cresterea In greutate, cresterea apetitului, scaderea apetitului

* Tulburari de somn, iritabilitate, depresie, anxietate, neliniste

« Distonia: este o afectiune care implica contractia involuntara lenta sau sustinutd a muschilor. Desi
poate afecta orice parte a corpului (si atunci apare o0 pozitie anormald), distonia afecteaza adeseori
muschii fetei, cu miscari anormale ale ochilor, gurii, limbii sau maxilarului.

» Ameteala

« Dischinezia: este o afectiune care implica miscari involuntare ale muschilor cu miscari repetitive,
spastice, smucite , convulsive.

* Tremor (tremuraturi)

* Vedere incetosata, infectie a ochiului sau ,,ochiul rosu”

* Ritm rapid al inimii, hipertensiune arteriala, dificultati de respiratie

* Durere in gét, tuse, sangerare nazala, nas infundat

* Durere abdominala, disconfort abdominal, varsaturi, greata, constipatie, diaree, indigestie, gura
uscatd, durere dentard

* Eruptie cutanata, inrosire a pielii

 Spasme musculare, durere osoasa sau musculara, durere de spate, durere articulara

« Incontinenta (lipsa controlului) urinara

» Umflarea corpului, bratelor sau picioarelor, febra, durere in piept, stare de slabiciune, fatigabilitate
(oboseala intensd), durere

* Mers nesigur si cadere.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

« Infectie a cailor respiratorii, infectie a vezicii urinare, infectie oculara, amigdalita, infectie fungica a
unghiilor, infectie a pielii, o infectie limitata intr-o zona a pielii sau a unei parti a corpului, infectie
virala, inflamatie a pielii cauzata de acarieni

« Scaderea acelor celule albe care va protejeaza impotriva infectiilor, scaderea numarului tuturor
celulelor albe, scaderea numarului trombocitelor (celule din sénge care opresc sangerarea), anemie,
scaderea numarului de celule rosii, cresterea numarului eozinofilelor (un tip de celule albe) din
sangele dumneavoastra

* Reactie alergica

» Diabet zaharat sau agravarea diabetului, glicemie crescuta, consum excesiv de apa

* Pierderea n greutate, apetit scazut pana la malnutritie si greutate corporala scazuta

* Colesterol crescut 1n sangele dumneavoastra

* Dispozitie exaltatd (manie), stare de confuzie, scaderea dorintei sexuale, nervozitate, cosmaruri

« Stare de indiferenta (apatie), nivel scazut pana la pierderea starii de constienta

« Convulsii (crize de epilepsie), lesin

* Nevoia intensa de miscare a partilor corpului, tulburari de echilibru, coordonare anormala, ameteala
la ridicarea n picioare, dificultati de mentinere a atentiei, dificultati de vorbire, gust modificat sau
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piele

« Sensibilitate crescuta a ochilor la lumina, ochi uscat, lacrimare excesiva, Tnrosire a ochilor

* Senzatie de invartire (vertij), tiuituri in urechi, dureri de urechi

* Fibrilatie atriald (un ritm anormal al inimii), activitate electrica anormala a inimii, cu blocarea
trecerii stimulului Tntre cavitatile de sus si de jos ale inimii, prelungirea intervalului QT pe ECG,
ritmul inimii lent, traseu electric anormal al inimii (electrocardiograma sau ECG), perceperea batailor
inimii (palpitatii)

* Hipotensiune arteriala in pozitia asezat sau la ridicarea n picioare (prin urmare este posibil ca
pacientii care iau risperidona sa se simta slabiti, au ameteald sau lesina la trecerea brusca in picioare),
inrosirea brusca a fetei

 Pneumonie de aspiratie, congestie pulmonara, bronsita, raluri pulmonare, respiratie suieratoare,
raguseald, afectarea cailor respiratorii

* Infectie la stomac sau intestinald, incontinenta fecala, constipatie, dificultati la inghitire, ragaieli sau
flatulenta excesiva

« Urticarie (eruptie pe piele), mancarime, caderea parului, ingrosarea pielii, eczema, piele uscata,
modificari de culoare ale pielii, acnee, descuamare si mancarime a scalpului sau a pielii, afectiuni ale
pielii, leziuni ale pielii

» Creatin fosfokinaza (CPK) crescuta in sdnge (o enzima prezenta uneori dupa degradarea musculara)
* Pozitie anormala a corpului, rigiditate articulara, umflare a articulatiilor, slabiciune musculara,
durere de coloana cervicala

« Urinare frecventa, incapacitate de urinare, durere la urinare

* Disfunctie erectild, tulburare de ejaculare, disfunctii sexuale

* Absenta ciclului menstrual sau alte tulburari de ciclu la femeie, scurgeri de lapte din sani, dureri de
sani, disconfort al s&nilor, secretii vaginale

* Cresterea sanilor la barbati, scurgeri anormale din séni, dureri de séni, disconfort al sénilor

» Umflarea fetei, gurii, ochilor sau buzelor

* Frisoane, cresterea temperaturii corporale

 Modificarea mersului

* Senzatie de sete, stare generala de rau, cu oboseald, durere de cap, greutate si apasare Tn piept,

« Transaminaze hepatice si gama-glutamiltransferaza hepatica crescute in sdnge, enzime hepatice
crescute Tn snge

* Durere la efectuarea unei proceduri

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1000 de persoane):

* Infectie

* Secretia inadecvata a unui hormon care controleaza formarea de urina

« Somnambulism

* Tulburari alimentare legate de somn

* Zahar prezent in urind, zahar scazut in snge, trigliceride crescute in sdnge (0 grasime din sange)
* Lipsa emotiilor, incapacitatea de a atinge orgasmul

* Nu se misca si nu vorbeste cand este treaz (catatonie)

« Afectarea vaselor de sange din creier

» Coma ca urmare a diabetului necontrolat terapeutic

* Miscari ritmice (zvacnituri) ale capului

* Glaucom (presiune crescuta in ochi), afectarea miscarilor ochilor, rotirea ochilor, cruste pe marginea
pleoapelor

« Afectarea ochiului in timpul operatiei de cataracta, cand poate aparea ,,sindromul irisului flasc
intraoperator (SIF1)” la pacientii care iau sau au luat risperidona. In cazul operatiei de cataracti
anuntati chirurgul oftalmolog daca ati luat sau luati acest medicament.

* Scaderea marcata (care pune viata in pericol) a celulelor albe din sdnge care lupta cu infectiile
» Consumul de apa in exces care pune viata in pericol

* Bétai neregulate ale inimii

* Tulburari de respiratie Tn timpul somnului (apnee in somn), respiratie rapida si superficiala

* Inflamatia pancreasului, blocaj la nivelul intestinelor

* Limba umflata, buze crapate, eruptii pe piele legate de medicamente

* Matreata



« Fibre musculare distruse si durere in muschi (rabdomioliza)

+ Ciclu menstrual intérziat, marirea sanilor si a acinilor din glanda mamara, scurgeri mamare
* Nivel crescut de insulind (un hormon care controleaza glicemia) din sangele dumneavoastra
» Edeme cu piele ingrosata

* Scaderea temperaturii corporale, maini si picioare reci

+ Simptome de sevraj la medicamente

« Ingalbenirea pielii si a ochilor (icter).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane):
» Complicatiile diabetului necontrolat terapeutic care pun viata in pericol

* Reactie alergica grava cu umflarea gatului si dificultati de respiratie

* Absenta miscarilor intestinului care duce la blocaje intestinale.

Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

* Eruptie pe piele, severa sau care pune viata in pericol, cu vezicule si descuamarea pielii, care poate
fncepe n gura si prin jurul gurii, nasului, ochilor si organelor genitale, si se raspandeste in celelalte
zone ale corpului (sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica).

Urmatoarea reactie adversa a fost observata la utilizarea unui alt medicament numit paliperidona, care
este foarte asemanator risperidona, astfel incat acestea pot fi asteptate si la Risperidona Grindeks:
batai rapide ale inimii la ridicarea sau la pozitia de stat in picioare.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Tn general, este de asteptat ca reactiile adverse la copii si fie asemanitoare celor de la adulti.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate mai frecvent la copii si adolescenti (cu varsta intre 5 si
17 ani) comparativ cu adultii: senzatie de somnolenta sau stare de vigilenta diminuata, oboseala
intensa (oboseald), durere de cap, pofta de mancare crescutd, varsaturi, simptome de riceald comuna,
nas infundat, durere abdominala, ameteala, tuse, febra, tremor (tremuraturi), diaree si pierderi
involuntare (scurgeri) de urina.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Risperidona Grindeks

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj si blister dupa “EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la
protejarea mediului Tnconjurator.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Risperidona Grindeks

Substanta activa este risperidona.
Fiecare comprimat filmat de Risperidona Grindeks contine 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg sau
6 mg risperidona.

Celelalte componente sunt:

Risperidona Grindeks 0,5 mg comprimate filmate:

Nucleu : lactoza, celuloza, microcristalina (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: macrogol poli(alcool vinilic) copolimer grefat (E1209), talc (E553b), dioxid
de titan (E171), monocaprilocaprat de glicerol (E471), poli(alcool vinilic) (E1203), oxid de fier
rosu (E172), oxid de fier galben (E172).

Risperidond Grindeks 1 mg comprimate filmate:

Nucleu : lactoza, celuloza, microcristalina (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: macrogol poli(alcool vinilic) copolimer grefat (E1209), talc (E553b), dioxid
de titan (E171), monocaprylocaprat de glicerol (E471), poli(alcool vinilic) (E1203).

Risperidona Grindeks 2 mg comprimate filmate:

Nucleu: lactoza, celuloza, microcristalind (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: copolimer grefat macrogol poli(alcool vinilic) (E1209), talc (E553b), dioxid
de titan (E171), monocaprilocaprat de glicerol (E471), alcool polivinilic (E1203), lac de
aluminiu FCF galben apus (E110), lac de aluminiu galben de chinolinad (E104).

Risperidond Grindeks 3 mg comprimate filmate:

Nucleu : lactoza, celuloza, microcristalina (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: copolimer grefat macrogol poli(alcool vinilic) (E1209), talc (E553b), dioxid
de titan (E171), monocaprilocaprat de glicerol (E471), poli(alcool vinilic) (E1203), oxid de fier
galben (E172), oxid de fier negru (E172).

Risperidona Grindeks 4 mg comprimate filmate:

Nucleu : lactoza, celuloza, microcristalina (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: copolimer grefat de poli(alcool vinilic) macrogol (E1209), talc (E553b),
dioxid de titan (E171), monocaprylocaprat de glicerol (E471), alcool polivinilic (E1203), lac de
tartrazin aluminiu (E102), indigo carmin lac de aluminiu (E132).

Risperidond Grindeks 6 mg comprimate filmate:

Nucleu : lactoza, celuloza, microcristalina (E460), amidon de porumb, stearat de magneziu
(E572).

Film de acoperire: copolimer grefat macrogol poli(alcool vinilic) (E1209), talc (E553b), dioxid
de titan (E171), monocaprilocaprat de glicerol (E471), poli(alcool vinilic) (E1203), oxid de fier
galben (E172), oxid de fier rosu (E172).

Cum arata RisperidonaGrindeks si continutul ambalajului
Risperidona Grindeks 0,5 mg este un comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare roz.
Dimensiunea comprimatului este aproximativ 6 mm x 3 mm.

Risperidona Grindeks 1 mg este un comprimat filmat alb, rotund, biconvex. Dimensiunea
comprimatului este aproximativ 7 mm x 3 mm.
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Risperidona Grindeks 2 mg este un comprimat filat rotund, biconvex, de culoare portocalie, cu linie
pe o parte. Dimensiunea comprimatului este aproximativ 8 mm x 4 mm.

Risperidona Grindeks 3 mg este un comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare bej. Dimensiunea
comprimatului este aproximativ 9 mm x 5 mm.

Risperidona Grindeks 4 mg este un comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare verde-galbui, cu o
linie dubla pe o parte. Dimensiunea comprimatului este aproximativ 11 mm x 4 mm.

Risperidona Grindeks 6 mg este un comprimat filmat rotund, biconvex, de culoare maronie, cu o linie
pe o parte. Dimensiunea comprimatului este aproximativ 12 mm x 5 mm.

Risperidona Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg si 6 mg sunt disponibile in blistere de 20, 30,
60 sau 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Fabricantul

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

Tel: +371 67083205
E-mail: grindeks@arindeks.lv

Fabricantul implicat in eliberarea seriei de produs finit

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia
Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piaté.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Finlanda Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg
kalvopaallysteiset tabletit

Austria Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten

Belgia Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimés
pelliculés

Croatia Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmom

obloZene tablete

Republica Ceha Risperidone Grindeks

Estonia Risperidone Grindeks

Franta Risperidone Grindeks 0,5 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 1 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 2 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 3 mg, comprimé pelliculé

Risperidone Grindeks 4 mg, comprimé pelliculé sécable

Risperidone Grindeks 6 mg, comprimé pelliculé sécable

Germania Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg Filmtabletten
Grecia Risperidone / Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg smkaAvupéva
ue Aemtd vuévio dlokiol

Risperidone Grindeks 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg film-coated

Irelanda tablets
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Italia
Letonia

Lituania

Tarile de Jos

Norvegia
Polonia
Portugalia
Romania
Slovenia

Spania

Suedia

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg apvalkotas
tabletes

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg plévele
dengtos tabletés

Risperidon Grindeks 0,5 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 1 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 2 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 3 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 4 mg filmomhulde tabletten

Risperidon Grindeks 6 mg filmomhulde tabletten

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Risperidona Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimate
filmate

Risperidon Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmsko
oblozene tablete

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Risperidone Grindeks 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg filmdragerade
tabletter

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.
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