Bipacksedel: Information till patienten

Risperidon Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter
Risperidon Viatris 1 mg filmdragerade tabletter
Risperidon Viatris 2 mg filmdragerade tabletter

risperidon

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Risperidon Viatris &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Risperidon Viatris
Hur du anvénder Risperidon Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Risperidon Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1.  Vad Risperidon Viatris &r och vad det anvands for
Risperidon Viatris tillhér gruppen antipsykotiska lakemedel.
Risperidon Viatris anvénds for att behandla foljande:

. Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kanner saker som inte finns, tror saker som
inte ar verkliga eller kanner sig ovanligt misstanksam eller forvirrad.

) Maniska perioder, som kan innebéra att man kénner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller dveraktiv. Mani forekommer vid en sjukdom som kallas "bipol&r sjukdom”.

o Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers
sjukdom med demens, som skadar sig sjéalva eller andra. Alternativ behandling utan lakemedel
ska ha provats tidigare.

. Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla)
med nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppférandestorning.

Risperidon som finns i Risperidon Viatris kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Risperidon Viatris

Anvéand inte Risperidon Viatris:
o om du &r allergisk mot risperidon eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Risperidon Viatris:

o om du anvander furosemid (vatskedrivande lakemedel som anvénds for att minska svullnad och
vétskeansamling som orsakas av olika slags sjukdomar, inklusive hjért- och leversjukdomar).
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om du har hjartproblem. Exempel inkluderar om du har en forsvagad hjartmuskel (hjartsvikt),
har haft en hjartinfarkt, om du har en tendens till 1agt blodtryck eller om du tar
blodtrycksmediciner. Risperidon Viatris kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behova justeras.
om du eller nagon i din familj har en bakgrund av oregelbunden hjartrytm, eftersom denna
medicin har forknippats med potentiellt allvarliga &ndringar av hjértrytmen.

om du vet att du har nagon riskfaktor for att drabbas av stroke, sa som hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med nagot blodkarl i hjarnan

om du kanner till nagra faktorer som gér det mer troligt att utveckla en blodpropp, till exempel
om du roker eller har rokt, eller om det &r troligt att du kommer att vara orérlig under en langre
period (t.ex. efter en operation eller sjukdom).

om du eller ndgon annan i din familj har en bakgrund av blodproppar, eftersom mediciner som
denna har férknippats med blodproppsbildning.

om du har, eller har haft, ett lagt antal vita blodkroppar i blodet, sarskilt om detta har skett nar
du har tagit andra ldkemedel.

om du nagon gang upplevt ofrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet.

om du ndgon gang haft ett tillstand dar symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ocksa kallat malignt
neuroleptikasyndrom).

om du har Parkinsons sjukdom (en sjukdom i hjarnan som orsakar rérelsestérningar sasom
darrningar, stelhet, langsamma rorelser och slapande gang) eller demens (allmén forsamring av
all slags mental formaga sasom forsamring av minne och annan mental prestationsformaga),
sérskilt Lewykroppsdemens (onormal proteinansamling inuti nervcellerna vid Parkinsons
sjukdom).

om du &r diabetiker eller I6per risk att utveckla diabetes (om du har forhojda sockernivaer i
blodet).

om du har epilepsi.

om du &r man och nagon gang har haft en ihallande eller smartsam erektion.

om du har problem med att kontrollera din kroppstemperatur, ofta dverhettas eller &r, eller
kanske kan bli, exponerad for mycket htga temperaturer eller intensiv motion.

om du ar, eller under behandlingen blir, uttorkad eller har en lag blodvolym (hypovolemi).

om du har laga halter av kalium eller magnesium i blodet.

om du har njurproblem.

om du har leverproblem.

om du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som
eventuellt &r beroende av prolaktin.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Risperidon Viatris.

Under behandling
Risperidon kan orsaka fordndringar av antalet vita blodkroppar, vilka hjélper till att motverka
infektion, och d&rfor kan din lakare ta blodprover innan och under behandlingen.

Risperidon Viatris kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din héalsa.
Din lakare bor kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes eller forsdmring av befintlig diabetes har setts hos patienter som anvénder
Risperidon Viatris, bor din lakare kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig
diabetes bor blodsockret (glukos) kontrolleras regelbundet.

Det ar vanligt att Risperidon Viatris 6kar nivaerna av ett hormon som kallas "prolaktin”. Detta kan
leda till biverkningar som menstruationsstorningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av
brosten hos man, lag sexualdrift, impotens, mjolklackage fran brosten (se Eventuella biverkningar).
Om sadana biverkningar uppstar rekommenderas beddmning av prolaktinnivan i blodet.
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Om du ska operera 6gat/6gonen ska du tala om for din lakare eller sjukhuspersonalen att du tar detta
lakemedel. Under kataraktkirurgi (forgrumling av 6gats lins) kan detta lakemedel paverka pupillen
eller iris (6gats fargade del), vilket kan leda till 6gonskada.

Aldre personer med demens

Hos &ldre patienter med demens finns det en 6kad risk for stroke eller mini-stroke (dven kallat en
transient ischemisk attack eller TIA). Du ska inte anvanda risperidon om du har demens som orsakats
av en stroke (slaganfall).

Du ska ha regelbunden kontakt med din doktor under tiden som du behandlas med risperidon.

S6k vard omgaende om du eller den som vardar dig noterar en plétslig forandring av ditt psykiska
tillstand eller om du drabbas av plétslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
en sida, synproblem eller sluddrigt tal, &ven om det bara ar kortvarigt. De uppraknande symtomen kan
vara tecken pa slaganfall.

Barn och ungdomar
Innan behandling av uppférandestorning satts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha
uteslutits.

Om trotthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en éndrad tidpunkt fér
lakemedelsintaget ge forbattrad uppmarksamhetsformaga.

Innan behandlingen paborjas kommer du eller ditt barn eventuellt att vagas och vikten kan komma att
foljas upp regelbundet under behandling.

En liten och ofullstandig studie har rapporterat en 6kad langd hos barn som tog risperidon, men om
detta ar en effekt av lakemedlet eller beror pa nagot annat ar okant.

Andra lakemedel och Risperidon Viatris
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, aven receptfria sadana, naturlakemedel eller andra naturprodukter.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

. Lakemedel som paverkar hjarnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smartlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilakemedel (vissa antihistaminer), risperidon kan 6ka den
lugnande effekten hos alla dessa lakemedel.

o Lakemedel som kan paverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. lakemedel mot malaria (kinin,
meflokin), hjartrytmproblem (sasom kinidin, disopyramid, prokainamid, propafenon,
amiodaron, sotalol), allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner (sasom paroxetin,
fluoxetin, sertralin, fluvoxamin, tricykliska antidepressiva medel, (sasom amitriptylin),
tetracykliska antidepressiva medel (sasom maprotilin)) eller andra lakemedel for mentala
hélsotillstand (sasom paliperidon eller fenotiaziner som anvands for att behandla psykos eller
for att lugna ned sig).

o Lékemedel som ger langsam hjartrytm/puls, sasom betablockerare eller verapamil (anvands for
att behandla hogt blodtryck eller k&rlkramp).

. Lakemedel som ger minskad halt kalium eller magnesium i blodet (t ex vissa vatskedrivande
lakemedel).

o Lakemedel mot hdgt blodtryck. Risperidon Viatris kan sanka blodtrycket.

o Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa).

o Lakemedel som 6kar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.
metylfenidat).

. Vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjartproblem eller svullnad i delar av
kroppen pa grund av ansamling av for mycket vatska (t.ex. furosemid eller klortiazid).
Risperidon Viatris som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfdra 6kad risk for
stroke eller dodsfall hos aldre personer med demens.
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Foljande lakemedel kan minska effekten av risperidon

o Rifampicin (ett lakemedel mot vissa infektioner)

o Karbamazepin, fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

J Fenobarbital

Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande lakemedel kan 6ka effekten av risperidon

o Cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

o Itrakonazol och ketokonazol (lakemedel for att behandla svampinfektioner)
o Vissa lakemedel som anvands vid behandling av hiv/AIDS, sasom ritonavir

Om du borjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Risperidon Viatris.

Risperidon Viatris med alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol ndr du anvander Risperidon Viatris.

Graviditet, amning och fertilitet

o Foljande symtom kan forekomma hos nyfédda barn till médrar som har anvant Risperidon
Viatris under den sista trimestern (de tre sista manaderna av graviditeten): skakningar,
muskelstelhet och/eller svaghet, trotthet, oro, andningsproblem och problem vid matning. Om
ditt barn uppvisar nagot av dessa symtom kan du behéva kontakta din lakare.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du eller din partner anvander detta lakemedel. Din lakare kommer att
besluta om du kan ta det.

Risperidon Viatris kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas "prolaktin” som kan paverka
fertiliteten hos bade kvinnliga och manliga patienter (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

Korférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med Risperidon Viatris. Kor inte bil
eller anvand verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lakare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Risperidon Viatris innehaller laktos

Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du tar detta
lakemedel.

Risperidon Viatris filmdragerade tabletter 2 mg innehaller dven para-orange (E110), vilket kan ge
allergiska reaktioner.

Detta lakemedel innehaller mindre dan 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvénder Risperidon Viatris
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Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Din lakare kommer att tala om for dig hur mycket lakemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta
beror pa ditt tillstand och varierar fran person till person.

Rekommenderad dos
Behandling av schizofreni

Vuxna

o Den rekommenderade startdosen &r 2 mg per dag. Detta kan ¢kas till 4 mg per dag under den
andra dagen

o Dosen kan sedan regleras av din lakare beroende pa hur du svarar pa behandlingen

o De flesta k&nner sig battre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.

) Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Din ldkare kommer att
tala om vilken dos som ar bést for dig.

Aldre personer

o Den rekommenderade startdosen ar i regel 0,5 mg 2 ganger per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 - 2 mg 2 ganger per dag.
o Din lakare kommer att tala om vilken dos som &r bast for dig.

Anvéandning till barn och ungdomar
o Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Viatris mot schizofreni.

Behandling av mani

Vuxna

o Den rekommenderade startdosen &r i regel 2 mg 1 gang per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
o De flesta kéanner sig battre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre personer

o Den rekommenderade startdosen &r i regel 0,5 mg 2 ganger per dag.

o Din lakare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pa hur
du svarar pa behandlingen.

Barn och ungdomar
o Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med Risperidon Viatris for mani.

Behandling av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers sjukdom

Vuxna (inklusive aldre personer)

o Den rekommenderade startdosen ar i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.

) Din lakare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

o De flesta kanner sig battre med doser pa 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behdva 1
mg 2 ganger per dag.

o Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bor inte 6verskrida 6 veckor.

Behandling av uppférandestérning hos barn och ungdomar

Doseringen beror pa hur mycket ditt barn véger:

Barn som véager mindre an 50 kg
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o Den rekommenderade startdosen ar i regel 0,25 mg 1 gang per dag.
o Dosen kan 6kas varannan dag med 0,25 mg per dag.
. Vanlig underhallsdos &r 0,25 mg till 0,75 mg 1 gang per dag.

Barn som véger 50 kg eller mer

o Den rekommenderade startdosen &r i regel 0,5 mg 1 gang per dag.
o Dosen kan 6kas varannandag med 0,5 mg per dag.

. Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg 1 gang per dag.

Behandlingstiden hos patienter med uppforandestdrning bor inte dverskrida 6 veckor.
Barn under 5 ar ska inte behandlas med risperidon mot uppférandestorning.

Personer med njur- eller leverproblem

Oavsett varfor du tar detta lakemedel ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshojningar ska vara langsammare hos dessa patienter.

Risperidon ska anvéndas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Hur du anvander Risperidon Viatris
e Du ska svalja tabletten med lite vatten
e Risperidon kan intas med eller utan mat

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har anvant for stor mangd av Risperidon Viatris

o Sok lakare omedelbart. Ta med dig lakemedelsférpackningen.

o Om du tagit en 6verdos kan du kanna dig sémnig eller trott, du kan fa avvikande kroppsrorelser
eller problem med att std och ga, du kan kanna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan
aven raka ut for snabba eller onormala hjartslag eller krampanfall.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Risperidon Viatris

o Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer pa det. Men om det nastan &r dags for
dig att ta nasta dos, hoppa da 6ver den missade dosen och fortsatt som vanligt. Om du missar
tva doser eller fler ska du kontakta din lakare.

. Ta inte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Risperidon Viatris

Du ska inte sluta ta detta lakemedel sdvida du inte blivit ombedd av din lékare att gora s&. Om du
avbryter behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din lakare beslutar att behandlingen ska
avslutas kan det ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din lakare eller ga till sjukhusakuten om du:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

ué



o Utvecklar lunginfektioner, inklusive allvarliga lunginfektioner sasom lunginflammation — du
kan fa hdg feber, hosta upp slem som kan vara blodigt eller skummande och kénna dig mycket
sjuk

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Upplever en plétslig andring av ditt mentala tillstand, plotslig svaghet eller stumhet i ansiktet,
armarna eller benen, sarskilt pa en sida, synproblem eller sluddrigt tal, aven for en kort stund.
Dessa kan vara tecken pa en stroke, mini-stroke (transitorisk ischemisk attack) eller minskat
blodfldde till hjarnan

o Upplever en onormal hjartrytm, sasom hjartflimmer (fibrillering) eller mycket langsamma eller
onormala hjartslag (hjartblockering). Dessa kan orsakas av onormal elektrisk ledning i hjartat
och kan ses som onormal elektrisk aktivitetssparning i hjartat (EKG). | vissa fall kan detta vara
livshotande

. Inte svarar pa stimuli (férandringar i den inre eller yttre omgivningen), har en lag
medvetandeniva eller blir medvetslds eller har kramper (konvulsioner)

o Upplever ofrivilliga rytmiska rorelser av tungan, munnen och ansiktet. Det kan bli ndédvéndigt
att sluta med risperidon

o Utvecklar diabetes — ett tillstand dar kroppen inte kan kontrollera blodsockernivaer pa ratt satt.
Du kan kanna dig mycket torstig och anda kissa mycket, ha en 6kad aptit och anda kanna dig
trétt och letargisk. Om detta inte behandlas kan du ga in i koma eller utveckla potentiellt
livshotande komplikationer orsakade av okontrollerad diabetes

o Upplever ett okat antal infektioner, t.ex. halsont, munsar, osv., vilket kan orsakas av en
minskning av antalet vita blodkroppar, inklusive de som hjalper till att skydda dig mot
bakteriella infektioner

o Utvecklar en lunginfektion som orsakats av att du har andats ned mat i andningsvégarna eller
har lungstas (t.ex. pa grund av slembildning)

o Noterar en infektion under huden, normalt i fettlagren pa laret och skinkorna (cellulit).

Inte kan kissa eller tomma blasan helt

o Har svar forstoppning, vilket kan orsakas av en tarmblockering eller en grav forhardning och

sammanpressning av avféringen

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

o Far kraftiga utslag, klada eller hudutslag, svullnad av ansiktet, lappar, tunga eller hals, andndd,
svart att andas, yrsel eller chock. Detta kan vara symtom pa en allvarlig allergisk reaktion eller
angioddem

o Far blodproppar, sérskilt i benen (symtomen ar svullnad, smarta och rodnad pa benen), vilka
kan forflytta sig via blodkarlen till lungorna och orsaka bréstsmarta och andningssvarigheter.
Om du upplever nagra av dessa symtom ska du omedelbart s6ka vard

o Upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sankt medvetandegrad (ett tillstand som kallas
“malignt neuroleptikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behdvas.

o Ar man och upplever ih&llande eller smértsam erektion. Detta kallas priapism, omedelbar
medicinsk behandling kan behdvas

. Har svara magsmartor som nar runt om ryggen. Detta kan vara ett tecken pa inflammation av
bukspottkérteln

o Utvecklar dkat tryck i 6gat (glaukom), vilket kan orsaka problem med synféltet och mer
langvariga och allvarliga problem med synen

o L&gre niva an normalt av natrium i blodet, vilket kan gora att du kanner dig svag och forvirrad
och k&nner muskelvark. Detta kan orsakas av inadekvat utséndring av ett hormon (ADH) som
gor att kroppen kan behalla vatska och spada ut blodet, vilket minskar mangden natrium. Detta
kan forknippas med en farligt hog vattenkonsumtion (mer &n 2 liter om dagen)

o Noterar svar svaghet eller smarta i musklerna, vilket kan orsakas av nedbrytning av
muskelvédvnad (rabdomyolys)
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Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Upplever minskad aptit, oforklarlig viktnedgang, illamaende, krakningar, magsmartor,
andningssvarigheter, minskad hjartfrekvens, ovanlig muskelsmarta eller kansla av svaghet,
trétthet eller kansla av obehag. Detta kan vara symtom pa en ovanlig livshotande komplikation
av daligt reglerad diabetes som kallas diabetes ketoacidos

Tala omedelbart om for din ldkare om du upplever nagot utav de ovan namnda biverkningarna.

Foljande biverkningar kan ocksa férekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

Parkinsonism. Detta ar en medicinsk term som innefattar manga symtom. Varje enskilt symtom
kan férekomma hos farre an 1 av 10 personer. Parkinsonism innefattar: 6kad salivproduktion
eller vattnig mun, muskuloskeletal stelhet, dregling, ryckighet nar man bajer leder, langsamma,
minskade eller forsvagade kroppsrorelser, avsaknad av ansiktsuttryck, spanda muskler,
nackstelhet, muskelstelhet, gang med sma, korta och snabba steg och avsaknad av normala
pendlingsrorelser med armarna, ihdllande blinkningar till foljd av att man knackar pa pannan (en
onormal reflex)

Huvudvark, svarigheter att somna eller att fortsatta sova

Dasighet, somnighet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 10 anvandare):

Trotthet, allman svaghet (asteni), trétthetskansla, dasighet eller dvalliknande tillstand (letargi),
rastloshet, svarigheter att sitta still, angest, depression, agitation, yrsel, matthetskansla,
sdmnstdrning

Krakningar, diarré, forstoppning, illamaende, halsbranna eller matsmaltningsproblem, smérta
eller obehag i buken, ont i halsen, muntorrhet, tandvark

Viktokning, héjning av kroppstemperaturen (feber), aptitminskning, aptitokning
Andningssvarigheter, influensa, dimsyn, infektion av eller allergiska reaktioner i dgat, vilka kan
producera en klibbig utsondring, bihaleinfektioner, nastappa eller igentappta bihalor, nasblod,
hosta

Urinvéagsinfektion, sangvatning, oférmaga att kontrollera nér du urinerar (inkontinens),
oférmaga att urinera

Tremor, muskelspasm, ofrivilliga rorelser i ansiktet, armar eller ben, repetitiva rorelser eller
avvikande kroppshallning forknippad med muskelkramper och smarta i leder och muskler,
ryggvark

Vatskeretention i kroppen (t.ex. svullnad i armar och ben), smarta i armar och ben

Hudutslag, hudrodnad, éroninfektioner

Snabb hjértrytm, brostsmérta, hogt blodtryck

Fall

Forhojd niva av hormonet prolaktin i blodet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 till 100 anvandare):

Behov av att dricka stora mangder vatten, torst, avforingsinkontinens, gaser, heshet eller
roststorning.

Hogt blodsocker.

Infektion i urinbldsan, virus- och andra infektioner, tonsillinfektion, maginfektion,
svampinfektion i naglarna.

Blodtrycksfall efter att man stallt sig upp, lagt blodtryck, kansla av yrsel efter éndring av
kroppsstallning, medvetenhet om hjértats slag, minskad hjartfrekvens.

Smérta nar man kissar, behov av att kissa ofta.

Forvirring, uppmarksamhetsstérning, 6kat sémnbehov, mardrémmar, nervositet, upprymd
sinnesstamning (mani).

Forhojda leverenzymer, lagt varde pa hemoglobin eller roda blodkroppar (anemi), 6kning av
eosinofila celler (en viss typ av vita blodkroppar), forhojt varde pa kreatininfosfokinas i blodet,
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minskning av blodplattar (blodkroppar som hjélper till att stoppa blédning), forhojt
kolesterolvérde.

. Muskelsvaghet, svar rastloshet tillsammans med muskelkramper och darrningar, ont i 6ronen,
nacksmarta, ledsvullnad, avvikande kroppshallning, ledstelhet, obehagskansla i brostet

o Hudskada, hudproblem, torr hud, intensiv hudklada, akne, haravfall, eksem (hudinflammation)
som kan orsakas av kvalster, missfargning av huden, fortjockning av huden, rodnad, stickande
kanslor, minskad hudkénslighet for smarta eller beréring, inflammation i fet hud (seborroiskt
eksem).

. Bortfall av menstruationen, sexuell dysfunktion, erektil dysfunktion, ejakulationsstérning,
sekretutsondring fran brostet, brostforstoring hos man, brostsmarta eller obehag, minskad
sexualdrift, oregelbundna eller forsenade menstruationer, flytning fran slidan.

o Svimning, gangrubbning (gangsatt), troghet, viktminskning, aptitminskning med naringsbrist
och lag kroppsvikt som f6ljd, kéansla av att vara ur gangorna”, balansrubbning, allergi, frossa,
koordinationssvarigheter, onormal smakupplevelse.

o Smartsam Gverkanslighet mot ljus, dkat blodflode till 6gonen, 6gontorrhet, 6kat tarflode.

. Knastrande andningsljud, talsvarigheter, svaljningssvarigheter, hest/visslande ljud vid andning.

o Ringning i 6ronen, kansla av snurrighet och yrsel (svindel), svullnad i ansiktet (ansiktsodem).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 till 1 000 anvéndare):

Of6rmaga att fa orgasm, forstorade brost eller svullna, varma och 6mma brost

Mijall

Kalla armar och ben, tungsvullnad, lappinflammation, forhardningar av kroppsdelar, t.ex. hud

Ordrlighet och brist pa reaktionsformaga i vaket tillstand (katatoni)

Ga i somnen

Somnrelaterad atstérning

Krustabildning i 6gonlockskanten, égonrullning, problem med égonrdrelser, komplikationer

under kataraktkirurgi

Kansloméssig avtrubbning

Lakemedelsabstinenssyndrom

Sankt kroppstemperatur

Snabb ytlig andning, svart att andas under somn, sinusarytmi (normal férandring i hjartrytmen

som orsakas av andningen)

Huvudtremor

o Gulfargning av huden och dgonen (gulsot)

o Narvaro av blodsocker (glukos) i urinen, lagt blodsocker, forhéjda nivaer av insulinfetter eller
(triglycerider) i blodet

Lakemedel som risperidon har dven rapporterats orsaka en sankning av blodtrycket efter att man stéllt
sig upp, vilket ar forknippat med en mycket hog 6kning av hjartfrekvensen nér kroppen aterhamtar sig.

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Biverkningar hos barn forvantas i allménhet likna dem hos vuxna. Foljande biverkningar
rapporterades oftare hos barn och ungdomar (5 till 17 ar) an hos vuxna: sémnighet eller mindre alert,
trotthet, huvudvérk, okad aptit, krakningar, vanliga forkylningssymtom, ndstdppa, magsmartor, yrsel,
hosta, feber, skakningar, diarré och urininkontinens (ofrivilligt urinlackage).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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5. Hur Risperidon Viatris ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistern eller kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Blister 0,5mg, 1 mg: Forvaras vid hogst 30°C.
Blister 2 mg: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Plastburk: 0,5 mg, 1 mg: Forvaras vid hogst 30°C. Anvands inom 180 dagar efter 6ppnandet.

Plastburk: 2 mg: Anvénds inom 180 dagar efter 6ppnandet.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplevelser

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar risperidon.

En Risperidon Viatris filmdragerad tablett innehaller 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg risperidon.
Ovriga innehallsamnen &r:

Risperidon Viatris 0,5 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: Hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B), rdd
och svart jarnoxid (E172).

Risperidon Viatris 1 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: Hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B).

Risperidon Viatris 2 mg filmdragerade tabletter:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, pregelatiniserad majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa (E460),
magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, natriumlaurilsulfat.

Filmdragering: Hypromellos (E464), propylenglykol (E490), titandioxid (E171), talk (E553B), para-
orange aluminiumlack (E110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Risperidon Viatris 0,5 mg: R6d-brun, rund, bikonvex, filmdragerad tablett méarkt med ”0.5” pa ena
sidan och en brytskara pa andra sidan

Risperidon Viatris 1 mg: Vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”1” pa ena sidan och en
brytskéra pa andra sidan

Risperidon Viatris 2 mg: Orange, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”2” pa ena sidan och
en brytskara pa andra sidan
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Forpackningsstorlekar
Risperidon Viatris 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter finns i blisterférpackningar med 20, 28,
30, 50, 56, 60 eller 100 filmdragerade tabletter.

Risperidon Viatris 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter finns i endosblister i forpackningar med
(28x1), (30x1), (56x1), (60x1) eller (100x1) filmdragerade tabletter.

Risperidon Viatris 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmdragerade tabletter finns i burkar med 60, 100, 250
filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Tillverkare

Mylan Hungary Kift.
H-2900,

Komarom,

Mylan utca 1.
Ungern

Gerard Laboratories.

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road,

Dublin 13

Irland

Mylan Dublin
Newenham Court
Northern Cross
Malahide Road
Dublin 17

Ireland

Logiters, Logistica Portugal, S.A
Estrada dos Arneiros, 4,
Azambuja, 2050-306

Portugal

Viatris Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg Benzstrasse 1,
61352 Bad Homburg v. d. Hohe,

Deutschland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-06-23
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