CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Risperidone BMM Pharma 0,5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka preparatu Risperidone BMM Pharma 0,5 mg zawiera 0,5 mg rysperydonu.
Substancje pomocnicze: zawiera 65,70 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Risperidone BMM Pharma 0,5 mg: bragzowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z
wytloczonym oznakowaniem ,,0,5” po jednej i,,BMRP” po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Rysperydon jest wskazany do leczenia schizofrenii.

Leczenie podtrzymujace w celu zapobiegania nawrotom u pacjentow z przewlekta schizofrenia, u ktérych
wystapita odpowiedz na leczenie poczatkowe.

Leczenie epizodow manii wystepujacych w przebiegu choroby dwubiegunowe;j. Nie wykazano skutecznosci
rysperydonu w zapobieganiu nawrotom epizodéw manii lub depres;i.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Ostre i przewlekle leczenie schizofrenii

Dorosli i mtodziez > 15 lat

Dawke dobowg rysperydonu mozna przyjmowac raz lub dwa razy na dobe.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od 2 mg rysperydonu na dobe. Drugiego dnia leczenia dawke mozna
zwigkszy¢ do 4 mg na dobe. Leczenie mozna kontynuowac¢ ta dawka, lub mozna dostosowac ja w zaleznosci
od indywidualnej odpowiedzi klinicznej. U wigkszosci pacjentdw optymalna dawka dobowa rysperydonu
wynosi od 4 do 6 mg na dobg. U niektorych pacjentdéw moze by¢ wlasciwe wolniejsze zwigkszanie dawki i
zastosowanie mniejszych dawek podtrzymujacych leczenie.

Podczas badan klinicznych wykazano, ze stosowanie dawek wigkszych niz 10 mg na dobg¢ nie powoduje
zwickszenia dzialania terapeutycznego i zwigksza ryzyko wystapienia pozapiramidowych dziatan
niepozadanych. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania dawek wigkszych niz 16 mg na dobe, nie nalezy
zatem podawac takich dawek. Jesli wymagane jest dodatkowe dziatanie sedatywne, zamiast zwigkszania
dawki mozna jednoczesnie zastosowac inne leczenie (np. benzodiazepiny).

Osoby w podesziym wieku: zaleca si¢ rozpoczaé leczenie od dawki 0,5 mg dwa razy na dobe. Jesli zachodzi
potrzeba, dawke mozna zwigkszy¢ o 0,5 mg dwa razy na dobe, do 1-2 mg dwa razy

na dobg. Poniewaz doswiadczenia kliniczne u 0s6b w podesztym wieku sg ograniczone, nalezy zachowac
ostroznos$¢ przy podawaniu preparatu w tej grupie wiekowe;.



Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 15 lat: Rysperydon nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 15 lat ze wzgledu na brak danych klinicznych.

Leczenie epizodow manii wystepujgcych w przebiegu choroby dwubiegunowej

Rysperydon nalezy podawac raz na dobe, rozpoczynajac od dawki 2 mg. Ta dawka moze by¢ zwigkszona w
zalezno$ci od potrzeby o 1 mg na dobg, ale przed kolejnym zwigkszeniem dawki nalezy zachowaé odstep
Wynoszacy co najmniej 24 godziny. Optymalna dawka wynosi zazwyczaj od 1 mg do 6 mg na dobe.

Poniewaz pacjenci z chorobg dwubiegunowa maja niski prog wystgpowania poznej dyskinezy, nalezy
regularnie ocenia¢ koniecznos¢ dalszego leczenia rysperydonem.

Dzieci i mlodziez
Nie ma do§wiadczenia w leczeniu epizodow manii u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku

Zaleca si¢ rozpoczyna¢ leczenie od dawki 0,5 mg dwa razy na dobe. Jesli zachodzi potrzeba, dawke mozna
zwigkszy¢ o 0,5 mg dwa razy na dobe, do 1-2 mg dwa razy na dob¢. Poniewaz doswiadczenie dotyczace
stosowania u 0sob w podesztym wieku jest ograniczone nalezy zachowac ostrozno$¢ przy podawaniu
preparatu w tej grupie wiekowe;.

Leczenie skojarzone z preparatami stabilizujacymi nastroj
Dane dotyczace stosowania rysperydonu wraz z karbamazeping w leczeniu manii dwubiegunowej sg

ograniczone. Wykazano, ze karbamazepina indukuje metabolizm rysperydonu, powodujac zmniejszenie
stezenie w osoczu frakcji przeciwpsychotycznej rysperydonu (patrz punkt 4.5). W zwiazku z powyzszym, az
do czasu uzyskania dalszego doswiadczenia nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania rysperydonu i
karbamazepiny u pacjentow z manig dwubiegunowa. Leczenie skojarzone z litem lub kwasem
walproinowym nie wymaga dostosowania dawki rysperydonu.

Zamiana innego preparatu przeciwpsychotycznego na rysperydon
Podczas zamiany innego preparatu z grupy neuroleptykow na rysperydon, poprzednie leczenie nalezy

wycofywac stopniowo. Jesli zamiana dotyczy preparatu w postaci iniekcji o przedtuzonym uwalnianiu
(depot), leczenie rysperydonem nalezy rozpoczynac¢ tego dnia, w ktorym planowana jest kolejna iniekcja.

Nalezy regularnie oceniaé potrzebg dalszego leczenia objawow pozapiramidowych (preparaty stosowane w
chorobie Parkinsona).

Niewydolnosc watroby i nerek: pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek maja mniejszg zdolnos¢ eliminacji
czynnej frakcji przeciwpsychotycznej, niz pacjenci z prawidtowa czynnoscig nerek.

W zwigzku z powyzszym, u pacjentdow ze wskazaniami podanymi powyzej zalecana dawka poczatkowa i
kolejne dawki powinny by¢ zmniejszone o potowe, a zwigkszanie dawki powinno by¢ wolniejsze. Nie jest
wymagane dostosowanie dawki w przypadku tagodnych zaburzen czynnos$ci watroby. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z umiarkowanymi do cigzkich zaburzeniami czynnosci watroby.
Doswiadczenia kliniczne u tych grup pacjentow sg ograniczone (patrz punkt 5.2).

Tabletki powlekane powinny by¢ przyjmowane z dostateczng iloscig ptynow (np. szklanka wody), z
jedzeniem lub na czczo.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na rysperydon lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na dziatanie blokujace receptory alfa, rysperydon moze powodowac niedocisnienie
ortostatyczne, zwlaszcza na poczatku zwigkszania dawki. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania



rysperydonu u pacjentdow z chorobami sercowo-naczyniowymi, dawke nalezy zwickszac z ostroznoS$cia
(patrz punkt 4.2). Jesli wystapi niedocisnienie tetnicze, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Podczas stosowania produktow leczniczych hamujacych receptor dopaminergiczny moze wystapi¢ poézna
dyskineza. Typowe objawy pdznej dyskinezy to autonomiczne, rytmiczne ruchy migséni jezyka i twarzy oraz
migs$ni wokot ust. Wykazano, ze wystepowanie objawow pozapiramidowych zwigksza sktonnos¢ do
wystepowania poznej dyskinezy. Jesli wystapig objawy poznej dyskinezy, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia przeciwpsychotycznego.

Podczas stosowania lekow neuroleptycznych moze wystapi¢ zto§liwy zespot neuroleptyczny,
charakteryzujacy si¢ glownie wystepowaniem hipertermii, tachypnoe, poceniem sig, sztywnos$cig migsni,
niestabilnoscig uktadu autonomicznego, zaburzeniami $wiadomosci, leukocytoza i zwickszeniem stgzenia
fosfokinazy kreatynowej w surowicy.

Wystapienie rabdomiolizy i dodatkowo niewydolnosci nerek, w wigkszosci przypadkow zagraza zyciu.
Jezeli wystapi ztosliwy zespot neuroleptyczny leczenie przeciwpsychotyczne powinno by¢ przerwane.

Paradoksalnie, leki przeciwpsychotyczne mogg nasila¢ takie objawy, jak podniecenie, pobudzenie i
agresywnosc. Jesli objawy te wystapia, tak jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki rysperydonu lub przerwanie leczenia.

Specjalne zalecenia dotyczace dawkowania preparatu u 0s6b w podesztym wieku i pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci watroby i nerek sa podane w punkcie 4.2.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przepisywania rysperydonu pacjentom cierpigcym na otgpienie z
ciatkami Lewy’ego lub chorobe Parkinsona. Teoretycznie, rysperydon moze powodowac pogorszenie
objawow tych chorob. Moze wystepowac rowniez zwiekszone ryzyko wystapienia ztosliwego zespotu
neuroleptycznego.

Wiadomo, ze tzw. klasyczne neuroleptyki moga obniza¢ prog drgawkowy. Nalezy zachowac ostrozno$é
podczas leczenia pacjentow chorych na padaczke.

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE). U pacjentow leczonych lekami przeciwpsychotycznymi czgsto wystepuje nabyte ryzyko
VTE, w zwiazku z tym przed i podczas leczenia produktem leczniczym Risperidon BMM Pharma nalezy
zidentyfikowac wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE i zastosowac leczenie zapobiegawcze.

Osoby w podesziym wieku z otepieniem:

Ogodlne ryzyko umieralnosci

W metaanalizie 17 kontrolowanych badan, u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem leczonych
nietypowymi lekami przeciwpsychotycznymi, w tym rysperydonem, wystepowala zwigkszona umieralno$¢
w pordwnaniu z grupa placebo. W grupie otrzymujacej rysperydon umieralno$¢ wyniosta 4,0% , w
poréwnaniu z 3,1% w grupie otrzymujacej placebo. Sredni wiek (zakres) zmartych pacjentéw wynosit 86
(67-100) lat.

Zdarzenia krazenia mézgowego
W badaniach kontrolowanych placebo u pacjentow w podeszlym wieku z ot¢pieniem, poréwnywano

pacjentéw leczonych rysperydonem i pacjentéw otrzymujacych placebo. Sredni wiek pacjentéw w tych
grupach wynosit 85 lat, w zakresie od 73 do 97 lat. U pacjentow leczonych rysperydonem, w porownaniu do
grupy otrzymujacej placebo, obserwowano znacznie wigkszg czgstos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych
dotyczacych naczyn mozgowych. Typowymi zdarzeniami niepozadanymi byty incydenty naczyniowo-
moézgowe (W tym zgony) i przejsciowe napady niedokrwienne. Dane zgromadzone podczas szesciu badan
klinicznych kontrolowanych placebo, gtéwnie u pacjentow z demencja (wiek powyzej 65 lat), wykazaty ze
zdarzenia dotyczace naczyn moézgowych (ciezkie i pozostate razem) wystepowaty u 3,3% pacjentow
(33/989) leczonych rysperydonem. Podobne zdarzenia w grupie otrzymujacej placebo wystepowaty u 1,2%
pacjentow (8/693). Wzgledne ryzyko (przedziat ufnosci 95%) wynosito 2,96 (1,33 — 7,45).



Nie zaleca si¢ stosowania rysperydonu w leczeniu objawow behawioralnych otepienia ze wzgledu na
zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych dotyczacych naczyn mézgowych (w tym
incydentéw naczyniowo-mozgowych i przejsciowych napadoéw niedokrwiennych). Leczenie ostrych
objawow psychotycznych u pacjentéw z demencja w wywiadzie powinno by¢ ograniczone do krotkiego
czasu i prowadzone pod nadzorem specjalisty.

Nalezy regularnie ocenia¢ stan pacjenta oraz potrzebe dalszego leczenia.

W badaniach leczenie skojarzone furosemidem i rysperydonem byto powigzane ze zwickszeniem
umieralnos$ci, w poréwnaniu do grup otrzymujacych tylko rysperydon lub tylko furosemid, jednak
mechanizm tej interakcji jest niejasny. Leczenie skojarzone rysperydonem i innymi lekami moczopednymi
(gtownie tiazydowymi lekami moczopednymi stosowanymi w matych dawkach) nie byto zwigzane z
podobnymi wynikami.

Nie obserwowano jednorodnej przyczyny zgonow. Niemniej jednak nalezy zachowac ostroznos$¢,

oraz przed decyzja o zastosowaniu preparatu rozwazy¢ ryzyko i korzysci leczenia skojarzonego
rysperydonem i furosemidem lub innymi silnymi lekami moczopednymi.

Niezaleznie od leczenia, ogdlnym czynnikiem zwigkszajacym ryzyko umieralnosci byto odwodnienie, w
zwiazku z powyzszym nalezy tego starannie unikac u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem.
Odstep QT

Poniewaz rysperydon moze powodowa¢ wydluzenie odstepu QT, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
leczenia pacjentéw ze znaczng bradykardia, chorobami sercowo-naczyniowymi i dziedzicznym zespotem
wydhluzonego odstepu QT. Nalezy unika¢ jednoczesnego leczenia innymi neuroleptykami.

U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem lekarz powinien rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka dla
zastosowania rysperydonu, oraz wzia¢ pod uwage czynniki ryzyka wystapienia incydentu naczyniowo-
moézgowego u pewnych pacjentow. Nalezy poinformowacé pacjenta i (lub) opiekuna

o koniecznos$ci natychmiastowego zglaszania objawow mozliwego incydentu naczyniowo- mézgowego,
takich jak nagle ostabienie lub zaburzenia czucia w policzkach, koniczynach dolnych lub gérnych, utrudniong
mowe lub zaburzenia widzenia. W przypadku takiego zdarzenia nalezy rozwazy¢ wszystkie opcje
terapeutyczne, w tym przerwanie leczenia rysperydonem.

Szczegblng uwage nalezy zwroci¢ podczas przepisywania rysperydonu pacjentom z hiperprolaktynemia
niezalezng od lekow. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z prolaktynozaleznymi guzami (np. rak
sutka).

W bardzo rzadkich przypadkach podczas leczenia rysperydonem zglaszano wystepowanie hiperglikemii lub
zaostrzenie istniejacej wezesniej cukrzycy. U pacjentéw z cukrzycg oraz

u pacjentdow z czynnikami ryzyka rozwoju cukrzycy zaleca si¢ wlasciwe monitorowanie kliniczne.

Nalezy poinformowac pacjentéw o mozliwym zwickszeniu wagi ciala.

Po naglym przerwaniu leczenia preparatami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w duzych dawkach,
opisywano rzadko wystepujace ostre objawy odstawienne, jak nudnosci, wymioty, pocenie si¢ i bezsennos$¢.
Moze réwniez wystapi¢ nawrot objawow psychotycznych, opisywano takze rozwinigcie ruchow
mimowolnych (jak akatyzja, dystonia i dyskineza). W zwigzku z powyzszym, zaleca si¢ stopniowe
odstawianie preparatu.

Brak doswiadczen w dtugoterminowym leczeniu profilaktycznym choroby dwubiegunowe;j.
Tabletki rysperydonu zawieraja laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca

dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy
i galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie badano w sposob systematyczny ryzyka stosowania rysperydonu w skojarzeniu z innymi lekami. Nalezy
zachowa¢ ostroznosé, jesli rysperydon jest stosowany jednocze$nie
z innymi lekami dziatajgcymi na osrodkowy uktad nerwowy.

Leki przeciwpsychotyczne mogg nasila¢ dziatanie alkoholu. W zwiazku z powyzszym, nalezy poinformowacé
pacjenta, aby nie spozywat alkoholu.

Jednoczesne stosowanie innych preparatow przeciwpsychotycznych, litu, preparatow przeciwdepresyjnych,
lekow stosowanych w chorobie Parkinsona i lekéw o osrodkowym dziataniu przeciwcholinergicznym nasila
ryzyko wystapienia poznej dyskinezy.

Dziatanie blokujace receptory a,-adrenergiczne moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne fenoksybenzaminy,
labetalolu i innych sympatykolitykéw blokujacych receptor a, metyldopy, rezerpiny i innych preparatow
stosowanych w chorobie nadcisnieniowej o dziataniu osrodkowym. Natomiast hipotensyjne dzialanie
guanetydyny moze zosta¢ zablokowane.

Rysperydon moze blokowa¢ dziatanie lewodopy i innych lekéw dopaminergicznych.

Karbamazepina powoduje zmniejszenie stezenia rysperydonu i jego czynnych metabolitbw w osoczu.
Podobne dziatanie mozna obserwowa¢ w przypadku innych produktow leczniczych, ktore indukuja enzymy
watrobowe. Jesli przerywa si¢ leczenie karbamazeping lub innymi lekami indukujacymi enzymy watrobowe,
nalezy dokona¢ ponownej oceny dawki rysperydonu i (w razie potrzeby) zmniejszy¢ dawke.

Chinidyna, fluoksetyna, paroksetyna, terbinafina i inne silne inhibitory CYP2D6 moga zwigksza¢ stezenie
frakcji przeciwpsychotycznej w osoczu. Dlatego dawka rysperydonu powinna by¢ poddana ponownej ocenie
przed rozpoczgciem lub zakonczeniem stosowania takich produktow leczniczych.

Pochodne fenotiazyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i niektére leki beta-adrenolityczne moga
powodowac wzrost stezenia Risperidone w osoczu. Jednakze, st¢zenie czynnego metabolity jest zmniejszone
z powodu zmniejszonego metabolizmu. W wyniku tego, ogoélne dziatanie (frakcji przeciwpsychotycznej) w
stopniu znaczacym klinicznie pozostaje niezmienione.

Ranitydyna i cymetydyna moga zwigkszaé stezenie rysperydonu w osoczu, ale dziatanie
przeciwpsychotyczne nie musi by¢ zwigkszone, poniewaz stezenie czynnego metabolitu w osoczu jest
zZmniejszone.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas leczenia skojarzonego z innymi produktami leczniczymi, ktore rGwniez moga
powodowac¢ wydtuzenie odstgpu QT, np. innymi neuroleptykami, preparatami przeciwarytmicznymi z grupy
IA Iub III, moksyfloksacyna, erytromycyna, metadonem, meflochina, trojpierscieniowymi preparatami
przeciwdepresyjnymi, litem lub cyzaprydem. Zaleca si¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania
rysperydonu i innych produktéw leczniczych, ktére moga powodowac zaburzenia elektrolitowe, np.
diuretynami tiazydowymi (hipokaliemia), poniewaz zwigkszajg one ryzyko wystapienia ciezkiej arytmii
(patrz takze punkt 4.4). Podobnie, nalezy zachowac ostrozno$¢, jesli rysperydon jest stosowany razem z
innymi produktami leczniczymi, ktére moga zwigkszac jego st¢zenie we krwi.

Rysperydon nie wywiera klinicznie znaczacego dzialania na farmakokinetyke litu lub walproinianu.
Interakcje z furosemidem u pacjentow w podeszlym wieku z otepieniem — patrz punkt 4.4.
Podczas jednoczesnego podawania z innymi produktami leczniczymi, ktére silnie wigza si¢ z biatkami

osocza nie obserwowano znaczacego klinicznie wypierania tych produktow leczniczych z wigzan z biatkami
osocza.



4.6 Ciazai laktacja

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania rysperydonu u kobiet w cigzy. Badania

na zwierzgtach nie wykazaty dziatania teratogennego, ale wykazaty inne dziatania toksyczne na reprodukcje
(patrz punkt 5.3). Stosowanie produktow leczniczych z grupy neuroleptykdw podczas ostatniego trymestru
ciazy powodowato dhugotrwate, ale odwracalne zaburzenia pozapiramidowe u niemowlat. Rysperydon
nalezy podawac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko mozliwe dla
ptodu lub noworodka.

Laktacja

Rysperydon i jego czynny metabolit, 9-hydroksyrysperydon, przenikaja do mleka kobiecego w takich
ilosciach, ze wystgpuje ryzyko dla dziecka nawet w przypadku dawek terapeutycznych. Nie nalezy stosowaé
rysperydonu podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Rysperydon moze wywiera¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. W zwiazku z tym, nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie kierowali pojazdem
lub nie obstugiwali maszyn, dopdki nie oceni si¢ indywidualnej wrazliwosci pacjenta na preparat.

4.8 Dzialania niepozadane

W wielu przypadkach trudno z catg pewnos$cig réznicowaé dziatania niepozadane od objawoéw choroby
podstawowe;j.

Podczas stosowania rysperydonu zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo cze¢sto =1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000, nie znana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestosc Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko

wystepowania

Klasyfikacja

narzagdowa

Zaburzenia krwi i Zglaszano

uktadu chlonnego niewielkie
zmniejszenie liczby
granulocytow
obojetnochtonnych
i ptytek krwi.

Zaburzenia Hiperglikemia i

metabolizmu i zaostrzenie

odzywiania istniejacej
wczesniej cukrzycy

Zaburzenia Pobudzenie, lek

psychiczne

Zaburzenia Bezsennos¢, bol Sennos¢, uczucie




uktadu
nerwowego

glowy,
uspokojenie”

zmeczenia,
zawroty glowy,
trudnos$ci w
koncentracji,
objawy

pozapiramidowe?:

drzenie,
sztywnos¢,
nadmierne
wydzielanie $liny,
spowolnienie
ruchowe,
akatyzja, ostra
dystonia

Zaburzenia oka

Niewyrazne
widzenie

Zaburzenia serca

Niedoci$nienie
(takze
ortostatyczne),
tachykardia
(réwniez
odruchowa),
zawroty glowy
ortostatyczne lub

Wydluzenie
odstepu QT,
torsade de
pointes,
zatrzymanie akcji
serca, komorowe
zaburzenia rytmu,
migotanie komor,

nadci$nienie czestoskurcz

tetnicze komorowy
Zaburzenia Niezyt nosa
uktadu
oddechowego,
klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia Zwigkszenie wagi | Zaparcie,
zotadka i jelit ciata niestrawnosc,

nudnosci /

wymioty, bol

brzucha
Zaburzenia Zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
z6lciowych enzymow

watrobowych
Zaburzenia skory Wysypka i inne Obrzek, swiad,
i tkanki reakcje alergiczne wysypka,
podskorne;j nadwrazliwos$¢ na
$wiatto

Zaburzenia Ostabienie sity
mig$niowo- miesniowe;j
szkieletowe i
tkanki tgcznej
Zaburzenia nerek Nietrzymanie
i drog moczu
moczowych




Zaburzenia Priapizm,
uktadu zaburzenia
rozrodczego i erekcji,
piersi zaburzenia
ejakulacji,
zaburzenia
orgazmu

Y Uspokojenie cze$ciej zgtaszano u dzieci i mlodziezy, niz u dorostych. Ogdlnie, uspokojenie jest tagodne i
krotkotrwale.

? Objawy te sg zazwyczaj tagodne i ustepuja po zmniejszeniu dawki i(lub), jesli konieczne, podaniu
preparatow stosowanych w chorobie Parkinsona.

Zaburzenia endokrynologiczne
Rysperydon moze powodowac zalezne od dawki zwigkszenie stezenia prolaktyny. W zwigzku z tym moga
wystapi¢: mlekotok, ginekomastia, zaburzenia miesigczkowania lub catkowity brak miesigczek.

Dodatkowo, badania kultur tkankowych sugeruja, ze prolaktyna moze stymulowac wzrost komorek raka
piersi u ludzi. Chociaz badania kliniczne i epidemiologiczne musza ustali¢ jasng zalezno$¢ pomigdzy
stosowaniem neuroleptykow a wystgpowaniem raka piersi, nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek ze
znaczacym wywiadem w kierunku tej choroby. Bardzo rzadko, podczas leczenia rysperydonem zglaszano
wystepowanie hiperglikemii i zaostrzenia istniejacej cukrzycy.

Podczas leczenia rysperydonem zglaszano wyst¢powanie: zaburzen réwnowagi wodnej ustroju
spowodowanych nadmiernym spozywaniem plynow lub zaburzeniami wydzielania hormonu
antydiuretycznego, poznej dyskinezy (patrz punkt 4.4), ztosliwego zespolu neuroleptycznego, zaburzen
regulacji cieptoty ciala oraz drgawek. Uspokojenie, ktore ustgpowato podczas dalszego leczenia zglaszano
czesciej u dzieci i mlodziezy, niz u dorostych.

Zaburzenia krazenia mézgowego
Podczas leczenia rysperydonem zglaszano wystgpowanie niepozadanych zaburzen krazenia mézgowego, w
tym incydentow naczyniowo-moézgowych i przejsciowych napadoéw niedokrwiennych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Leczenie rysperydonem moze powodowac wydhluzenie odstepu QT. Podczas leczenia rysperydonem
zglaszano wystepowanie nagtych zgonow, ktore moga by¢ pochodzenia sercowego (patrz punkt 4.4).

Podczas leczenia lekami przeciwpsychostycznymi zglaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatrowej, w tym przypadki zatoru t¢tnicy ptucnej, a takze zakrzepicy zyt glebokich- czgstos¢ nieznana

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zglaszane objawy sa podobne do znanych farmakologicznych dziatan rysperydonu. Najczesciej wystepujace
objawy to ospalosc, tachykardia, niedoci$nienie tetnicze i objawy pozapiramidowe. Opisywano
przedawkowanie do dawki 360 mg. Dostgpne dane wydaja si¢ wskazywac na szeroki margines
bezpieczenstwa preparatu. Opisywano pojedyncze przypadki wydtuzenia odstgpu QT podczas
przedawkowania.

W przypadku ostrego przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos$¢ zazycia przez pacjenta wielu
preparatow.

Leczenie
Nalezy utrzyma¢ droznos¢ drog oddechowych i zapewni¢ pacjentowi wtasciwa podaz tlenu. Nalezy wykonac
ptukanie zotadka (po intubacji tchawicy, jesli pacjent jest nieprzytomny), poda¢ wegiel aktywowany razem



ze $rodkami przeczyszczajacymi. Nalezy natychmiast rozpocza¢ monitorowanie uktadu krazenia, w tym
ciaglego zapisu EKG, w celu wykrycia mozliwych zaburzen rytmu.

Nie jest znane antidotum dla rysperydonu. W zwigzku z tym leczenie przedawkowania rysperydonu jest
objawowe. Niedoci$nienie i zapas$¢ krazeniowa nalezy leczy¢ odpowiednimi metodami, np. infuzja dozylng
ptynéw i (lub) podaniem lekow sympatykomimetycznych. Jesli wystapia cigzkie objawy pozapiramidowe,
nalezy poda¢ preparaty przeciwcholinergiczne. Uwazne monitorowanie nalezy kontynuowac az do
catkowitego ustapienia objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwpsychotyczne, inne, rysperydon
Kod ATC: NO5SAX08

Rysperydon jest selektywnym antagonista monoaminoergicznym, wykazujagcym duze powinowactwo do
receptora serotoninergicznego 5-HT, i receptora dopaminergicznego D,. Rysperydon wigze si¢ z receptorami
a;-adrenergicznymi oraz — z mniejszym powinowactwem — z receptorami histaminergicznymi H; i
receptorami ap-adrenergicznymi. Rysperydon nie wykazuje powinowactwa do receptoréw cholinergicznych.
Chociaz rysperydon jest silnym antagonistg receptora D,, co wigze si¢ z korzystnym wpltywem na wytworcze
objawy schizofrenii, wywiera on mniejsze dziatanie hamujace na aktywno$¢ motoryczna i powoduje
mniejszg katalepsje niz klasyczne neuroleptyki. Zrownowazone osrodkowe dzialanie antagonistyczne na
receptory serotoninergiczne i dopaminergiczne moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia
pozapiramidowych dziatan niepozadanych i rozszerzy¢ oddziatywanie terapeutyczne na objawy negatywne i
zaburzenia afektywne wystepujace w przebiegu schizofrenii.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym rysperydon wchtania si¢ catkowicie, osiggajac maksymalne stezenie w osoczu po 1-2
godzinach. Pokarm nie wplywa na wchtanianie rysperydonu. Rysperydon jest metabolizowany przez
cytochrom P450 2D6 (CYP 2D6). Rysperydon jest czgsciowo metabolizowany do 9-hydroksyrysperydonu,
ktory ma porownywalne wtasciwosci farmakologiczne do rysperydonu. Te dwa zwiazki lacznie stanowia
czynng frakcje przeciwpsychotyczng. Inna drogg metabolizmu rysperydonu jest N-dealkilacja. Po doustnym
podaniu preparatu pacjentom z psychozami okres pottrwania rysperudonu w fazie eliminacji wynosi okoto 3
godzin, a 9-hydroksyrysperydonu - okoto 24 godzin. Stan rownowagi dynamicznej 9-hydroksyrysperydonu
jest osiagane po 4-5 dobach. W zakresie dawek terapeutycznych stgzenie w osoczu frakcji farmakologicznie
czynnej jest wprost proporcjonalne do dawki. Rysperydon ulega szybkiej dystrybucji. Objetosé dystrybucji
wynosi 1-2 I/kg. Rysperydon w osoczu szybko wigze si¢ z albuminami i kwasng alfa,- glikoproteina.
Wiazanie rysperydonu z biatkami osocza wynosi 88%, za$§ 9-hydroksyrysperydonu - 77%. Po tygodniu od
podania doustnego rysperydonu, 70% dawki jest wydalane z moczem i 14% z katem. W moczu, rysperydon i
9-hydroksyrysperydon stanowig 35-45% podanej dawki - reszt¢ stanowig nieaktywne metabolity.

Badanie po podaniu jednorazowej dawki wykazalo wigksze stezenie czynnej frakcji w osoczu i wolniejsza
eliminacj¢ rysperydonu u 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentow z niewydolnoscig nerek. Stgzenia
rysperydonu w osoczu u pacjentow z niewydolno$cig watroby byly prawidiowe.

Na podstawie badan u szeéciorga dzieci z autyzmem (wiek od 3 do 7 lat), farmakokinetyka rysperydonu, 9-
hydroksyrysperydonu i czynnej frakcji przeciwpsychotycznej u dzieci jest porownywalna do
farmakokinetyki u dorostych. Pomimo tego, sredni koncowy okres péitrwania rysperydonu i 9-
hydroksyrysperydonu byl o 30-35% krotszy, niz u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksyczno$ci po wielokrotnym podaniu u szczura i psa wykazaty gtownie dziatanie farmakologiczne



takie jak uspokojenie oraz, wystepujace za posrednictwem prolaktyny, dzialanie na gruczoty sutkowe i
genitalia. U szczurow i krolikow rysperydon nie wykazywat dziatania teratogennego. U szczurow
obserwowano negatywne dziatanie na zachowania zwigzane z parzeniem si¢ oraz na wage urodzeniowg oraz
przezywalnos$¢ potomstwa. Wewnatrzmaciczna ekspozycja na rysperydon u szczurdéw byta powiazana z
deficytem poznawczym u zwierzat w dorostym wieku. Inne preparaty z grupy antagonistow dopaminy
podawane ci¢zarnym zwierzgtom powodowaly negatywny wptyw na zdolno$¢ uczenia si¢ oraz rozwoj
ruchowy potomstwa. Rysperydon nie wykazywat dziatania genotoksycznego w standardowych testach.
Podczas badan potencjalnego dziatania karcynogennego u szczuréw i myszy po podaniu doustnym,
obserwowano zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolakow przysadki mozgowej (u myszy),
gruczolakow wewnatrzwydzielniczych trzustki (u szczurdéw) oraz gruczolakow sutka (u obu gatunkow).
Powstawanie tych guzow moze zaleze¢ od zwickszonego wydzielania prolaktyny. Znaczenie tego faktu dla
ludzi nie jest jasne. W badaniach in vitro oraz in vivo na modelach zwierzecych wykazano, ze rysperydon
moze powodowac wydtuzenie odstepu QT, co jest powigzane z teoretycznym zwigkszeniem ryzyka
wystepowania pacjentéw z torsades de pointes.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek czerwony (E172)

Otoczka Opadry Brown:
tytanu dwutlenek (E171);-, makrogol 400-, hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E172)._

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres trwaleseiwaznosci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych sredicéw—ostreznosezalecent dotyczacych przechowywania-predulctuteezniezege.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry (PVC/PE/PVDC Aluminium): 6, 7, 8, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 (5 x 20) tabletek
powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania.
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Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Lefarm Sp. z o.0.

ul. Dworcowa 47

85-009 Bydgoszcz

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

15123

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

27.01.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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