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הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך                        __  27-02-2012
שם תכשיר באנגלית__   _Risperdal tabs 1,2,3,4 mg & Risperdal oral solution  
מספר רישום     1147429633   -64,  1447828260
שם בעל הרישום_J-C Health care
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	TRADE NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT


	RISPERDAL( QUICKLET( Oro-dispersible tablets


	RISPERDAL( QUICKLET( Oro-dispersible tablets


	QUALITATIVE AND QUANTITAtiVE COMPOSITION 
	Tablets:

The tablets contain 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg or 4 mg  risperidone.

Oro-dispersible Tablets:

Orally administered rapidly disintegrating tablets contain 1 mg, or 2 mg risperidone.

Oral Solution:

The oral solution contains 1 mg/ml risperidone.


	Tablets:

The tablets contain 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg or 4 mg  risperidone.

Oro-dispersible Tablets:

Orally administered rapidly disintegrating tablets contain 1 mg, or 2 mg risperidone.
Oral Solution:

The oral solution contains 1 mg/ml risperidone.

For excipients see section 6.1


	PHARMACEUTICAL FORM


	· Tablets:

· Film-coated tablets for oral use:

· 0.5 mg risperidone as brownish-red half-scored oblong biconvex tablets;

· 1 mg risperidone as white half-scored oblong tablets;

· 2 mg risperidone as orange half-scored oblong tablets;

· 3 mg risperidone as yellow half-scored oblong tablets;

· 4 mg risperidone as green half-scored oblong tablets;

· Oro-dispersible (orally administered, rapidly disintegrating) Tablets:

· 1 mg risperidone as light coral, square, biconvex tablets

· 2 mg risperidone as light coral, round, biconvex tablets

· Oro-dispersible tablets are etched on one side with R1, or R2, respectively.

· Oral Solution:

· Oral solution 1 mg/ml.

· 
	Tablets:

Film-coated tablets for oral use:

· 0.5 mg risperidone as brownish-red half-scored oblong biconvex tablets;

· 1 mg risperidone as white half-scored oblong tablets;

· 2 mg risperidone as orange half-scored oblong tablets;

· 3 mg risperidone as yellow half-scored oblong tablets;

· 4 mg risperidone as green half-scored oblong tablets;

Oro-dispersible (orally administered, rapidly disintegrating) Tablets:

· 1 mg risperidone as light coral, square, biconvex tablets

· 2 mg risperidone as light coral, round, biconvex tablets

Oro-dispersible tablets are etched on one side with R1, or R2, respectively.
Oral Solution:

Oral solution 1 mg/ml.



	Posology And Method Of

 Administration


	· RISPERDAL( may be given as oral tablets, oro-dispersible tablets, or oral solution. The oro-dispersible tablet should be placed on the tongue. It begins disintegrating in the mouth in seconds and can be swallowed subsequently with or without water.

Schizophrenia
………………

Elderly

A starting dose of 0.5 mg b.i.d. is recommended. This dosage can be individually adjusted with 0.5 mg b.i.d. increments to 1 to 2 mg b.i.d .

RISPERDAL( is well tolerated by the elderly.

Children

Experience in schizophrenia is lacking in children aged less than 15  years of age.

…………..

Bipolar mania 

Children

Experience is lacking in bipolar mania in children and adolescents less than 18  years of age.


	· RISPERDAL( may be given as oral tablets, oro-dispersible tablets, or oral solution. The oro-dispersible tablet should be placed on the tongue. It begins disintegrating in the mouth in seconds and can be swallowed subsequently with or without water.

Schizophrenia
………………

Elderly

A starting dose of 0.5 mg twice daily b.i.d. is recommended. This dosage can be individually adjusted with 0.5 mg twice daily b.i.d. increments to 1 to 2 mg twice daily b.i.d .

RISPERDAL( is well tolerated by the elderly.

Adolescents

A starting dose of 0.5 mg daily is recommended, administered as a single-daily dose either in the morning or evening. If indicated, this dosage can then be adjusted at intervals not less than 24 hours in increments of 0.5 or 1 mg/day, as tolerated, to a recommended dose of 3 mg/day. Efficacy has been demonstrated at doses between 1 and 6 mg/day. Doses higher than 6 mg/day have not been studied.

Patients experiencing persistent somnolence may benefit from administering half the daily dose twice daily.
Children

Experience in schizophrenia is lacking in children aged less than 15 13 years of age.

…………..

Bipolar mania 

Children and Adolescents


A starting dose of 0.5mg once daily is recommended, administered as a single-daily dose in either the morning or evening. If indicated, this dosage can then be adjusted at intervals not less than 24 hours in increments of 0.5 or 1 mg/day, as tolerated, to a recommended dose of 2.5 mg/day. Efficacy has been demonstrated at doses between 0.5 and 6 mg/day. Doses higher than 6 mg/day have not been studied.

Patients experiencing persistent somnolence may benefit from administering half the daily dose twice daily.

As with all symptomatic treatments, the continued use of RISPERDAL® must be evaluated and justified on an ongoing basis.

Children
Experience is lacking in bipolar mania in children and adolescents less than 18 10 years of age.



	Special Warnings And Special Precautions For Use


	Risperdal and Risperdal Quicklet are not licensed for the treatment of behavioural symptoms in dementia because of an increased risk of cerebrovascular adverse events (including cerebrovascular accidents and transient ischemic attacks). 

In placebo-controlled studies in elderly patients with dementia, the incidence of cerebrovascular events including stroke (sometimes with a fatal outcome) and transient ischemic attacks (TIA) in patients treated with RISPERDAL was significantly higher than in patients receiving placebo (mean age 85 years; age range 73-97 years).

When prescribing RISPERDAL to elderly dementia patients, benefits and risks, particularly predisposing factors for a stroke, should be carefully weighed up individually. Special caution should be exercised in dementia patients with hypertension, cardiovascular diseases and patients with vascular dementia.  Patients or their carers should be instructed by the attending doctor to report immediately signs of a possible cerebrovascular event such as sudden weakness, numbness of the face, arms or legs, or speech and vision disorders. All treatment options, including the discontinuation of therapy, should be considered without delay (see also 4.8 “Undesirable effects").

In the same placebo-controlled trials in elderly patients with dementia, a higher incidence of mortality was observed in patients treated with furosemide plus risperidone (7.3%; mean age 89 years, range 75-97) when compared to patients treated with risperidone alone (3.1%; mean age 84 years, range 70-96) or furosemide alone (4.1%; mean age 80 years, range 67-90).  The increase in mortality in patients treated with furosemide plus risperidone was observed in two of the four clinical trials.

No pathophysiological mechanism has been identified to explain this finding, and no consistent pattern for cause of death observed.  Nevertheless, caution should be exercised and the risks and benefits of this combination should be considered prior to the decision to use.  There was no increased incidence of mortality among patients taking other diuretics as concomitant medication with risperidone.  Irrespective of treatment, dehydration was an overall risk factor for mortality and should therefore be carefully avoided in elderly patients with dementia.

Due to the alpha-blocking activity of risperidone, (orthostatic) hypotension can occur, especially during the initial dose-titration period.

  RISPERDAL( should be used with caution in patients with known cardiovascular disease (e.g. heart failure, myocardial infarction, conduction abnormalities, dehydration, hypovolemia, or cerebrovascular disease), and the dosage should be gradually titrated as recommended (see Posology and method of administration). A dose reduction should be considered if hypotension occurs.

Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with antipsychotic drugs. Since patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with RISPERDAL® and preventive measures undertaken.

Drugs with dopamine receptor antagonistic properties have been associated with the induction of tardive dyskinesia characterized by rhythmical involuntary movements, predominantly of the tongue and/or face. It has been reported that the occurrence of extrapyramidal symptoms is a risk factor for the development of tardive dyskinesia. Because RISPERDAL( has a lower potential to induce extrapyramidal symptoms than classical neuroleptics, it should have a reduced risk of inducing tardive dyskinesia as compared to classical neuroleptics. If signs and symptoms of tardive dyskinesia appear, the discontinuation of all antipsychotic drugs should be considered.

Neuroleptic Malignant Syndrome, characterized by hyperthermia, muscle rigidity, autonomic instability, altered consciousness and elevated serum creatine phosphokinase levels has been reported to occur with antipsychotics. Additional signs may include myoglobinuria (rhabdomyolysis) and acute renal failure. In this event, all antipsychotic drugs, including RISPERDAL(, should be discontinued.

Physicians should weigh the risks versus the benefits when prescribing antipsychotics, including RISPERDAL(, to patients with Parkinson’s disease or Dementia with Lewy Bodies (DLB) since both groups may be at increased risk of Neuroleptic Malignant Syndrome as well as having an increased sensitivity to antipsychotic medications. Manifestation of this increased sensitivity can include confusion, obtundation, postural instability with frequent falls, in addition to extrapyramidal symptoms.

Hyperglycemia or exacerbation of pre-existing diabetes has been reported in very rare cases during treatment with RISPERDAL(.

Appropriate clinical monitoring is advisable in diabetic patients and in patients with risk factors for the development of diabetes mellitus (see also section 4.89 Undesirable effects).

Classical neuroleptics are known to lower the seizure threshold. Caution is recommended when treating patients with epilepsy.

Patients may be advised to refrain from excessive eating in view of the possibility of weight gain.

Phenylketonuric patients should be advised that Risperdal( Oro-Dispersible tablets contain aspartame (0.5 and 1 0.75 mg) per 1, and 2 mg tablets respectively.

See section 4.2.1 for specific posology recommendations for elderly patients , , section 4.2.2 for elderly patients with dementia, section 4.2.4 for pediatric patients with conduct and other disruptive behavior disorders, and section 4.2.53 for patients with renal or hepatic impairment.

Risperidone should be used with caution in patients with known cardiovascular disease including those associated with prolongation of the QT interval and the  dose should be gradually titrated. In clinical trials, risperidone was not associated with increase QTc interval. As with other antipsychotics caution is advised when prescribing with medications known to prolong the QT interval.

Acute withdrawal symptoms, including nausea, vomiting, sweating, and insomnia have very rarely been described after abrupt cessation of high doses of antipsychotic drugs. Recurrence of psychotic symptoms may also occur, and the emergence of involuntary movement disorders (such as akathisia, dystonia and dyskinesia) has been reported. Therefore, gradual withdrawal is advisable.


	Elderly patients with dementia

Risperdal and Risperdal Quicklet are not licensed for the treatment of behavioural symptoms in dementia because of an increased risk of cerebrovascular adverse events (including cerebrovascular accidents and transient ischemic attacks). 

Overall Mortality

Elderly patients with dementia treated with atypical antipsychotic drugs have an increased mortality compared to placebo in a meta-analysis of 17 controlled trials of atypical antipsychotic drugs, including RISPERDAL(. In placebo-controlled trials with RISPERDAL( in this population, the incidence of mortality was 4.0% for RISPERDAL(-treated patients compared to 3.1% for placebo-treated patients. The mean age (range) of patients who died was 86 years (range 67-100).

In placebo-controlled studies in elderly patients with dementia, the incidence of cerebrovascular events including stroke (sometimes with a fatal outcome) and transient ischemic attacks (TIA) in patients treated with RISPERDAL was significantly higher than in patients receiving placebo (mean age 85 years; age range 73-97 years).

When prescribing RISPERDAL to elderly dementia patients, benefits and risks, particularly predisposing factors for a stroke, should be carefully weighed up individually. Special caution should be exercised in dementia patients with hypertension, cardiovascular diseases and patients with vascular dementia.  Patients or their carers should be instructed by the attending doctor to report immediately signs of a possible cerebrovascular event such as sudden weakness, numbness of the face, arms or legs, or speech and vision disorders. All treatment options, including the discontinuation of therapy, should be considered without delay (see also 4.8 “Undesirable effects").

Concomitant use with furosemide
In the Risperdal( same placebo-controlled trials in elderly patients with dementia, a higher incidence of mortality was observed in patients treated with furosemide plus risperidone (7.3%; mean age 89 years, range 75-97) when compared to patients treated with risperidone alone (3.1%; mean age 84 years, range 70-96) or furosemide alone (4.1%; mean age 80 years, range 67-90).  The increase in mortality in patients treated with furosemide plus risperidone was observed in two of the four clinical trials.

No pathophysiological mechanism has been identified to explain this finding, and no consistent pattern for cause of death observed.  Nevertheless, caution should be exercised and the risks and benefits of this combination should be considered prior to the decision to use.  There was no increased incidence of mortality among patients taking other diuretics as concomitant medication with risperidone.  Irrespective of treatment, dehydration was an overall risk factor for mortality and should therefore be carefully avoided in elderly patients with dementia.

Cerebrovascular Adverse Events (CAE)

In placebo-controlled trials in elderly patients with dementia, there was a higher incidence of cerebrovascular adverse events, (cerebrovascular accidents and transient ischemic attacks), including fatalities, in patients treated with RISPERDAL® compared to patients receiving placebo (mean age 85 years; range 73-97).

Orthostatic Hypotension
Due to the alpha-blocking activity of risperidone, (orthostatic) hypotension can occur, especially during the initial dose-titration period. Clinically significant hypotension has been observed postmarketing with concomitant use of risperidone and antihypertensive treatment.  RISPERDAL( should be used with caution in patients with known cardiovascular disease (e.g. heart failure, myocardial infarction, conduction abnormalities, dehydration, hypovolemia, or cerebrovascular disease), and the dosage should be gradually titrated as recommended (see Posology and method of administration). A dose reduction should be considered if hypotension occurs.

Leukopenia, Neutropenia, and Agranulocytosis

Events of leucopenia, neutropenia and agranulocytosis have been reported with antipsychotic agents, including RISPERDAL®. Agranulocytosis has been reported very rarely (< 1/10,000 patients) during post-marketing surveillance.

Patients with a history of a clinically significant low white blood cell count (WBC) or a drug-induced leukopenia/neutropenia should be monitored during the first few months of therapy and discontinuation of RISPERDAL® should be considered at the first sign of a clinically significant decline in WBC in the absence of other causative factors.

Patients with clinically significant neutropenia should be carefully monitored for fever or other symptoms or signs of infection and treated promptly if such symptoms or signs occur. Patients with severe neutropenia (absolute neutrophil count < 1 X 109/L) should discontinue RISPERDAL® and have their WBC followed until recovery.

Venous thromboembolism
Cases of venous thromboembolism (VTE) have been reported with antipsychotic drugs. Since patients treated with antipsychotics often present with acquired risk factors for VTE, all possible risk factors for VTE should be identified before and during treatment with RISPERDAL® and preventive measures undertaken.
Tardive Dyskinesia/Extrapyramidal Symptoms (TD/EPS)
Drugs with dopamine receptor antagonistic properties have been associated with the induction of tardive dyskinesia characterized by rhythmical involuntary movements, predominantly of the tongue and/or face. It has been reported that the occurrence of extrapyramidal symptoms is a risk factor for the development of tardive dyskinesia. Because RISPERDAL( has a lower potential to induce extrapyramidal symptoms than classical neuroleptics, it should have a reduced risk of inducing tardive dyskinesia as compared to classical neuroleptics. If signs and symptoms of tardive dyskinesia appear, the discontinuation of all antipsychotic drugs should be considered.

Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)
 Neuroleptic Malignant Syndrome, characterized by hyperthermia, muscle rigidity, autonomic instability, altered consciousness and elevated serum creatine phosphokinase levels has been reported to occur with antipsychotics. Additional signs may include myoglobinuria (rhabdomyolysis) and acute renal failure. In this event, all antipsychotic drugs, including RISPERDAL(, should be discontinued.

Parkinson’s Disease and Dementia with Lewy Bodies
Physicians should weigh the risks versus the benefits when prescribing antipsychotics, including RISPERDAL(, to patients with Parkinson’s disease or Dementia with Lewy Bodies (DLB) since both groups may be at increased risk of Neuroleptic Malignant Syndrome as well as having an increased sensitivity to antipsychotic medications. Manifestation of this increased sensitivity can include confusion, obtundation, postural instability with frequent falls, in addition to extrapyramidal symptoms.

Hyperglycemia and Diabetes Mellitus
Hyperglycemia, diabetes mellitus and or exacerbation of pre-existing diabetes have has been reported in very rare cases during treatment with RISPERDAL(. Assessment of the relationship between atypical antipsychotic use and glucose abnormalities is complicated by the possibility of an increased background risk of diabetes mellitus in patients with schizophrenia and the increasing incidence of diabetes mellitus in the general population. Given these confounders, the relationship between atypical antipsychotic use and hyperglycemia-related adverse events is not completely understood. Any patient treated with atypical antipsychotics, including RISPERDAL( should be monitored for symptoms of hyperglycemia and diabetes mellitus. 

Appropriate clinical monitoring is advisable in diabetic patients and in patients with risk factors for the development of diabetes mellitus (see also section 4.89 Undesirable effects).

Weight Gain 

Significant weight gain has been reported. Monitoring weight gain is advisable when RISPERDAL( is being used. 

QT Interval

As with other antipsychotics, caution should be exercised when RISPERDAL® is prescribed in patients with a history of cardiac arrhythmias, in patients with congenital long QT syndrome, and in concomitant use with drugs known to prolong the QT interval.

Priapism

Drugs with alpha-adrenergic blocking effects have been reported to induce priapism. Priapism has been reported with RISPERDAL® during postmarketing surveillance (see Section 4.9).

Body Temperature Regulation 

Disruption of the body’s ability to reduce core body temperature has been attributed to antipsychotic agents. Appropriate care is advised when prescribing RISPERDAL® to patients who will be experiencing conditions which may contribute to an elevation in core body temperature, e.g., exercising strenuously, exposure to extreme heat, receiving concomitant medication with anticholinergic activity, or being subject to dehydration.

Antiemetic Effect

An antiemetic effect was observed in preclinical studies with risperidone. This effect, if it occurs in humans, may mask the signs and symptoms of overdosage with certain drugs or of conditions such as intestinal obstruction, Reye’s syndrome, and brain tumor.

Seizures

As with other antipsychotic drugs, RISPERDAL® should be used cautiously in patients with a history of seizures or other conditions that potentially lower the seizure threshold.

Other

Classical neuroleptics are known to lower the seizure threshold. Caution is recommended when treating patients with epilepsy.

Patients may be advised to refrain from excessive eating in view of the possibility of weight gain.

Phenylketonuric patients should be advised that Risperdal( Oro-Dispersible tablets contain aspartame (0.5 and 1 0.75 mg) per 1, and 2 mg tablets respectively.
See section 4.2.1 for specific posology recommendations for elderly patients , section 4.2.2 for patients with bipolar mania, section 4.2.23 for elderly patients with dementia, section 4.2.4 for pediatric patients with conduct and other disruptive behavior disorders, and section 4.2.53 for patients with renal or hepatic impairment.

Risperidone should be used with caution in patients with known cardiovascular disease including those associated with prolongation of the QT interval and the  dose should be gradually titrated. In clinical trials, risperidone was not associated with increase QTc interval. As with other antipsychotics caution is advised when prescribing with medications known to prolong the QT interval.

Acute withdrawal symptoms, including nausea, vomiting, sweating, and insomnia have very rarely been described after abrupt cessation of high doses of antipsychotic drugs. Recurrence of psychotic symptoms may also occur, and the emergence of involuntary movement disorders (such as akathisia, dystonia and dyskinesia) has been reported. Therefore, gradual withdrawal is advisable.


	Interaction With Other Medicaments And Other Forms Of Interaction


	The risk of using RISPERDAL( in combination with other drugs has not been systematically evaluated. Given the primary CNS effects of RISPERDAL(, it should be used with caution in combination with other centrally acting drugs.

RISPERDAL( may antagonize the effect of levodopa and other dopamine agonists.

to decrease the plasma levels of the active antipsychotic fraction of risperidone. Similar effects may be observed with other . On discontinuation of carbamazepine or other hepatic enzyme inducers, the dosage of RISPERDAL( should be re-evaluated and, if necessary, decreased.

Phenothiazines, tricyclic antidepressants, and some beta-blockers may increase the plasma concentrations of risperidone but not those of the active antipsychotic fraction.  Amytriptyline does not affect the pharmacokinetics of risperidone or the active antipsychotic fraction. Cimetidine and ranitidine increased the bioavailability of risperidone, but only marginally that of the active antipsychotic fraction. Fluoxetine and paroxetine, CYP 2D6 inhibitors, increase the plasma concentration of risperidone, but less so of the active antipsychotic fraction. When concomitant fluoxetine or paroxetine is initiated or discontinued, the physician should re-evaluate the dosing of RISPERDAL(. Erythromycin, a CYP 3A4 inhibitor, does not change the pharmacokinetics of risperidone and the active antipsychotic fraction. The cholinesterase inhibitors, galantamine and donezepil, do not show a clinically relevant effect on the pharmacokinetics of risperidone and the active antipsychotic fraction. When RISPERDAL( is taken together with other highly protein-bound drugs, there is no clinically relevant displacement of either drug from the plasma proteins.

RISPERDAL( does not show a clinically relevant effect on the pharmacokinetics of lithium, valproate, or digoxin or See section 4.4 (Special warnings and special precautions for use) regarding increased mortality in elderly patients with dementia concomitantly receiving furosemide.

Food does not affect the absorption of RISPERDAL(.


	The risk of using RISPERDAL( in combination with other drugs has not been systematically evaluated. Given the primary CNS effects of Given the primary CNS effects of RISPERDAL(, it should be used with caution in combination with other centrally acting drugs.

RISPERDAL( may antagonize the effect of levodopa and other dopamine agonists.

Clinically significant hypotension has been observed postmarketing with concomitant use of risperidone and antihypertensive treatment.

Caution is advised when prescribing RISPERDAL® with drugs known to prolong the QT interval.
Carbamazepine has been shown to decrease the plasma levels of the active antipsychotic fraction of risperidone. Similar effects may be observed with other CYP 3A4 hepatic enzyme inducers. When carbamazepine or other CYP 3A4 hepatic enzyme inducers are initiated or discontinued, the physician should re-evaluate the dosing of RISPERDAL® . On discontinuation of carbamazepine or other hepatic enzyme inducers, the dosage of RISPERDAL( should be re-evaluated and, if necessary, decreased.

Fluoxetine and paroxetine, CYP 2D6 inhibitors, increase the plasma concentration of risperidone, but less so of the active antipsychotic fraction. When concomitant fluoxetine or paroxetine is initiated or discontinued, the physician should re-evaluate the dosing of RISPERDAL(.

Topiramate modestly reduced the bioavailability of risperidone, but not that of the active antipsychotic fraction. Therefore, this interaction is unlikely to be of clinical significance.
Phenothiazines, tricyclic antidepressants, and some beta-blockers may increase the plasma concentrations of risperidone but not those of the active antipsychotic fraction.  Amytriptyline does not affect the pharmacokinetics of risperidone or the active antipsychotic fraction. Cimetidine and ranitidine increased the bioavailability of risperidone, but only marginally that of the active antipsychotic fraction. Fluoxetine and paroxetine, CYP 2D6 inhibitors, increase the plasma concentration of risperidone, but less so of the active antipsychotic fraction. When concomitant fluoxetine or paroxetine is initiated or discontinued, the physician should re-evaluate the dosing of RISPERDAL(. Erythromycin, a CYP 3A4 inhibitor, does not change the pharmacokinetics of risperidone and the active antipsychotic fraction. The cholinesterase inhibitors, galantamine and donezepil, do not show a clinically relevant effect on the pharmacokinetics of risperidone and the active antipsychotic fraction. When RISPERDAL( is taken together with other highly protein-bound drugs, there is no clinically relevant displacement of either drug from the plasma proteins.

RISPERDAL( does not show a clinically relevant effect on the pharmacokinetics of lithium, valproate, or digoxin or topiramate.
See section 4.45 (Special warnings and special precautions for use) regarding increased mortality in elderly patients with dementia concomitantly receiving furosemide.

Food does not affect the absorption of RISPERDAL(.



	Pregnancy 

And Lactation


	Therefore, RISPERDAL( should only be used during pregnancy if the benefits outweigh the risks
	Neonates exposed to antipsychotic drugs (including RISPERDAL®) during the third trimester of pregnancy are at risk for extrapyramidal and/or withdrawal symptoms that may vary in severity following delivery. These symptoms in the neonates may include agitation, hypertonia, hypotonia, tremor, somnolence, respiratory distress, or feeding disorder.
Therefore, RISPERDAL( should only be used during pregnancy if the benefits outweigh the

	Undesirable Effects


	Based on extensive clinical experience including long-term use, RISPERDAL( is generally well tolerated. In many instances it has been difficult to differentiate adverse events from symptoms of the underlying disease. Adverse events reported in association with the use of RISPERDAL( are listed below:

Common:

insomnia, agitation, anxiety, headache.

Sedation has been reported more frequently in children and adolescents than in adults. In general, sedation is mild and transient.

Less common:

somnolence, fatigue, dizziness, impaired concentration, constipation, dyspepsia, nausea/vomiting, abdominal pain, blurred vision, priapism, erectile dysfunction, ejaculatory dysfunction, orgastic dysfunction, urinary incontinence, rhinitis, rash and other allergic reactions.

RISPERDAL( has a lower propensity to induce extrapyramidal symptoms than classical neuroleptics. However, in some cases the following extrapyramidal symptoms may occur: tremor, rigidity, hypersalivation, bradykinesia, akathisia, and acute dystonia. These are usually mild and are reversible upon dose reduction and/or administration of anti-Parkinson medication, if necessary.

Occasionally, (orthostatic) hypotension and (reflex) tachycardia, or hypertension, have been reported following administration of RISPERDAL( (see Precautions). A decrease in neutrophil and/or thrombocyte count has been reported.

RISPERDAL( can induce a dose-dependent increase in plasma prolactin concentration. Possible associated manifestations are: galactorrhea, gynecomastia, disturbances of the menstrual cycle and amenorrhea. Weight gain (see Precautions), edema and increased hepatic enzyme levels have been reported during treatment with RISPERDAL(.

Cerebrovascular adverse events, including cerebrovascular accidents and transient ischemic attacks, have been reported during treatment with RISPERDAL(. (See also Section 4.4, Special warnings and special precautions for use.)

Hyperglycemia and exacerbation of pre-existing diabetes have been reported in very rare cases during risperidone treatment (see also Section 4.4, Special warnings and special precautions for use).

As with classical neuroleptics, the following have occasionally been reported in psychotic patients: water intoxication due to either polydipsia or the syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone (SIADH), tardive dyskinesia, neuroleptic malignant syndrome, body temperature disregulation and seizures.

In clinical trials in patients with acute mania risperidone treatment resulted in an incidence of EPS >10%. This is lower that the incidence observed in patients treated with classical neuroleptics.


	Based on extensive clinical experience including long-term use, RISPERDAL( is generally well tolerated. In many instances it has been difficult to differentiate adverse events from symptoms of the underlying disease. Adverse events reported in association with the use of RISPERDAL( are listed below:

Common:

insomnia, agitation, anxiety, headache.

Sedation has been reported more frequently in children and adolescents than in adults. In general, sedation is mild and transient.

Less common:

somnolence, fatigue, dizziness, impaired concentration, constipation, dyspepsia, nausea/vomiting, abdominal pain, blurred vision, priapism, erectile dysfunction, ejaculatory dysfunction, orgastic dysfunction, urinary incontinence, rhinitis, rash and other allergic reactions.

RISPERDAL( has a lower propensity to induce extrapyramidal symptoms than classical neuroleptics. However, in some cases the following extrapyramidal symptoms may occur: tremor, rigidity, hypersalivation, bradykinesia, akathisia, and acute dystonia. These are usually mild and are reversible upon dose reduction and/or administration of anti-Parkinson medication, if necessary.

Occasionally, (orthostatic) hypotension and (reflex) tachycardia, or hypertension, have been reported following administration of RISPERDAL( (see Precautions). A decrease in neutrophil and/or thrombocyte count has been reported.

RISPERDAL( can induce a dose-dependent increase in plasma prolactin concentration. Possible associated manifestations are: galactorrhea, gynecomastia, disturbances of the menstrual cycle and amenorrhea. Weight gain (see Precautions), edema and increased hepatic enzyme levels have been reported during treatment with RISPERDAL(.

Cerebrovascular adverse events, including cerebrovascular accidents and transient ischemic attacks, have been reported during treatment with RISPERDAL(. (See also Section 4.4, Special warnings and special precautions for use.)

Hyperglycemia and exacerbation of pre-existing diabetes have been reported in very rare cases during risperidone treatment (see also Section 4.4, Special warnings and special precautions for use).

As with classical neuroleptics, the following have occasionally been reported in psychotic patients: water intoxication due to either polydipsia or the syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone (SIADH), tardive dyskinesia, neuroleptic malignant syndrome, body temperature disregulation and seizures.

In clinical trials in patients with acute mania risperidone treatment resulted in an incidence of EPS >10%. This is lower that the incidence observed in patients treated with classical neuroleptics.

תוספות: ראה לאחר סוף טבלה זו

	Over dose
	In general, reported signs and symptoms have been those resulting from an exaggeration of the drug's known pharmacological effects. These include drowsiness and sedation, tachycardia and hypotension, and extrapyramidal symptoms. Overdosages of up to 360 mg have been reported. The available evidence suggests a wide safety margin. In overdose, rare cases of QT‑prolongation have been reported….

	In general, reported signs and symptoms have been those resulting from an exaggeration of the drug's known pharmacological effects. These include drowsiness and sedation, tachycardia and hypotension, and extrapyramidal symptoms. Overdosages of up to 360 mg have been reported. The available evidence suggests a wide safety margin. In overdose, rare cases of QT‑prolongation and convulsions have been reported. Torsade de pointes has been reported in association with combined overdose of oral RISPERDAL® and paroxetine.
…..

	Pharmacokinetic Properties


	……….

The pharmacokinetics of risperidone, 9-hydroxy-risperidone and the active moiety in children are similar to those in adults.

RISPERDAL( oro-dispersible tablets and oral solution are bio-equivalent to RISPERDAL( oral tablets
	………….

The pharmacokinetics of risperidone, 9-hydroxy-risperidone and the active moiety antipsychotic fraction in children are similar to those in adults.

RISPERDAL( oro-dispersible tablets and oral solution are is bio-equivalent to RISPERDAL( oral tablets
……………..

	Preclinical Safety Data


	
	……………
In a toxicity study with juvenile rats, increased pup mortality and a delay in physical development was observed. In a 40-week study with juvenile dogs, sexual maturation was delayed. Long bone growth was not affected at a dose similar to the maximum human dose in adolescents (6 mg/day); effects were observed at a dose 4-fold (on an AUC basis) or 7-fold (on a mg/m2 basis) the maximum human dose in adolescents. 



	Nature And Contents Of 
Container


	Oral Tablets:

PVC-PE-PVDC/Al blister consisting of aluminum foil 20 m with a 6 g/m² heat-seal coating and a trilayer foil PVC 200 m, LDPE 25 m, PVCD 90 g/m².

RISPERDAL( 1, 2, 3 and 4 mg tablets are individually packaged in a blister card containing 10 tablets. Blisters are packed in a cardboard box (2 blisters per box).

RISPERDAL( 0.5 mg tablets are individually packaged in a blister card      containing 10 tablets. Blisters are packed in a cardboard box (6 blisters per box).

Oro-dispersible Tablets:

Film/Foil Blister 

PVC-PE-PCTFE/Al blister consisting of aluminum foil with a vinyl/C1155 acrylic heat seal coating with polyester film and paper.

Oral solution:

RISPERDAL( Oral Solution is provided in 30 ml and 100 ml amber glass bottles with plastic child resistant closures.

The pipette supplied with the 30 ml bottle is calibrated in milligrams and milliliters with a minimum volume of 0.25 ml and a maximum volume of 3 ml. Calibration marks of 0.25 ml appear on this pipette with the ml printed every 0.5 ml up to 3 ml. 

The pipette supplied with the 100 ml bottle is calibrated in milligrams and milliliters with a minimum volume of 0.25 ml and a maximum volume of 3 ml. Calibration marks every 0.25 ml up to 3 ml are printed on this pipette.


	Oral Tablets:

PVC-PE-PVDC/Al blister consisting of aluminum foil 20 m with a 6 g/m² heat-seal coating and a trilayer foil PVC 200 m, LDPE 25 m, PVCD 90 g/m².

RISPERDAL( 1, 2, 3 and 4 mg tablets are individually packaged in a blister card containing 10 tablets. Blisters are packed in a cardboard box (2 blisters per box).

RISPERDAL( 0.5 mg tablets are individually packaged in a blister card      containing 10 tablets. Blisters are packed in a cardboard box (6 blisters per box).

Oro-dispersible Tablets:

Film/Foil Blister 

PVC-PE-PCTFE/Al blister consisting of aluminum foil with a vinyl/C1155 acrylic heat seal coating with polyester film and paper.
Oral solution:

RISPERDAL( Oral Solution is provided in 30 ml and 100 ml amber glass bottles with plastic child resistant closures.

The pipette supplied with the 30 ml bottle is calibrated in milligrams and milliliters with a minimum volume of 0.25 ml and a maximum volume of 3 ml. Calibration marks of 0.25 ml appear on this pipette with the ml printed every 0.5 ml up to 3 ml. Calibration marks every 0.25 ml up to 3 ml are printed on this pipette.

The pipette supplied with the 100 ml bottle is calibrated in milligrams and milliliters with a minimum volume of 0.25 ml and a maximum volume of 3 ml. Calibration marks every 0.25 ml up to 3 ml are printed on this pipette.


	Instructions For Use/Handling


	Oro-dispersible Tablets :

Do not open the blister until ready to administer. Peel open the blister to expose the tablet. Do not push the tablet through the foil because it may break. Remove the tablet from the blister with dry hands.

Immediately place the tablet on your tongue. The tablet will begin disintegrating within seconds. Water may be used if desired.


	Oro-dispersible Tablets :

Do not open the blister until ready to administer. Peel open the blister to expose the tablet. Do not push the tablet through the foil because it may break. Remove the tablet from the blister with dry hands.

Immediately place the tablet on your tongue. The tablet will begin disintegrating within seconds. Water may be used if desired.



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.

( אסמכתא לבקשה:                                     

( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות: ה                                          
( אני, הרוקח הממונה של חברת _J-C health care___ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.
                                                                                  _____________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה

Clinical Trial Data

The safety of RISPERDAL® was evaluated from a clinical trial database consisting of 9803 patients exposed to one or more doses of RISPERDAL® for the treatment of various psychiatric disorders in adults, elderly patients with dementia, and pediatrics. Of these 9803 patients, 2687 were patients who received RISPERDAL® while participating in double-blind, placebo-controlled trials. The conditions and duration of treatment with RISPERDAL® varied greatly and included (in overlapping categories) double-blind, fixed- and flexible-dose, placebo- or active-controlled studies and open-label phases of studies, inpatients and outpatients, and short-term (up to 12 weeks) and longer-term (up to 3 years) exposures.

The majority of all adverse reactions were mild to moderate in severity.

Double-Blind, Placebo-Controlled Data – Adult Patients

Adverse drug reactions (ADRs) reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-treated adult patients in nine 3- to 8-week double-blind, placebo-controlled trials are shown in Table 1.

	Table 1. Adverse Drug Reactions Reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-Treated  Adult Patients in Double-Blind Placebo-Controlled Studies

	 
	RISPERDAL®
≤8 mg/day
	RISPERDAL®
>8-16 mg/day
	PLACEBO

	System/Organ Class
	(N=853)
	(N=198)
	(N=687)

	Adverse Reaction
	%
	%
	%

	Infections and Infestations
	
	
	

	Nasopharyngitis
	2.1
	4.0
	1.7

	Upper respiratory tract infection
	1.5
	2.5
	1.5

	Sinusitis
	0.7
	1.5
	0.6

	Urinary tract infection
	0.5
	2.5
	0.1

	Blood and Lymphatic System Disorders
	
	
	

	Anaemia
	0.1
	1.0
	0.1

	Immune System Disorders
	
	
	

	Hypersensitivity
	0.1
	1.0
	0.1

	Psychiatric Disorders
	
	
	

	Insomnia
	16.2
	25.3
	13.2

	Anxiety
	7.7
	11.1
	4.4

	Nervousness
	0.5
	1.0
	0.1

	Nervous System Disorders
	
	
	

	Parkinsonism*
	19.3
	17.2
	7.9

	Akathisia*
	9.8
	10.1
	2.7

	Somnolence
	6.8
	1.5
	2.0

	Dizziness
	6.3
	3.5
	3.9

	Sedation
	4.6
	3.0
	1.3

	Tremor*
	4.2
	2.5
	2.5

	Dystonia*
	3.8
	3.5
	1.0

	Lethargy
	2.6
	0
	1.3

	Dizziness postural
	1.2
	0
	0.1

	Dyskinesia*
	1.2
	2.0
	0.9

	Syncope
	0.4
	1.0
	0

	Eye Disorders
	
	
	

	Vision blurred
	2.1
	1.0
	0.7

	Ear and Labyrinth Disorders
	
	
	

	Ear pain
	0.1
	1.0
	0.3

	Cardiac Disorders
	
	
	

	Tachycardia
	1.1
	2.5
	0.1

	Vascular Disorders
	
	
	

	Orthostatic hypotension
	1.3
	0.5
	0.1

	Hypotension
	0.2
	1.0
	0.3

	Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders
	
	
	

	Nasal congestion
	2.0
	6.1
	1.3

	Dyspnoea
	0.8
	2.0
	0

	Epistaxis
	0.5
	1.5
	0.1

	Sinus congestion
	0.5
	1.0
	0.6

	Gastrointestinal Disorders
	
	
	

	Nausea
	6.4
	4.0
	2.6

	Constipation
	4.6
	9.1
	3.6

	Dyspepsia
	4.3
	6.1
	2.6

	Vomiting
	3.9
	4.5
	3.8

	Diarrhoea
	2.3
	0.5
	1.9

	Salivary hypersecretion
	2.3
	1.0
	0.4

	Dry mouth
	2.1
	0
	1.0

	Abdominal discomfort
	1.5
	1.0
	0.9

	Abdominal pain
	1.1
	0.5
	0.7

	Stomach discomfort
	1.1
	1.0
	0.6

	Abdominal pain upper
	0.7
	1.0
	0.1

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	
	
	

	Rash
	0.8
	3.5
	0.9

	Dry skin
	0.5
	2.5
	0.3

	Dandruff
	0.2
	1.0
	0

	Seborrhoeic dermatitis
	0.2
	1.0
	0

	Hyperkeratosis
	0
	1.0
	0.3

	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders
	
	
	

	Back pain
	2.5
	1.0
	1.6

	Arthralgia
	1.5
	2.5
	0.6

	Pain in extremity
	1.2
	1.0
	2.2

	Renal and Urinary Disorders
	
	
	

	Urinary incontinence
	0.2
	1.0
	0.3

	Reproductive System and Breast Disorders
	
	
	

	Ejaculation failure
	0.4
	1.0
	0

	General Disorders
	
	
	

	Fatigue
	2.3
	1.0
	1.0

	Asthenia
	1.3
	0.5
	0.6

	Pyrexia
	1.3
	1.0
	0.7

	Chest pain
	0.8
	1.5
	0.4

	Investigations
	
	
	

	Blood creatine phosphokinase increased
	0.4
	1.5
	0.1

	Heart rate increased
	0.2
	1.5
	0.1

	1. *
Parkinsonism includes extrapyramidal disorder, musculoskeletal stiffness, Parkinsonism, cogwheel rigidity, akinesia, bradykinesia, hypokinesia, masked facies, muscle rigidity, and Parkinson’s disease. Akathisia includes akathisia and restlessness. Dystonia includes dystonia, muscle spasms, muscle contractions involuntary, muscle contracture, oculogyration, tongue paralysis. Tremor includes tremor and Parkinsonian rest tremor. Dyskinesia includes dyskinesia, muscle twitching, chorea, and choreoathetosis.


Double-Blind, Placebo-Controlled Data – Elderly Patients with Dementia

Adverse drug reactions (ADRs) reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-treated elderly patients with dementia in six 4- to 12-week double-blind, placebo-controlled trials are shown in Table 2. Table 2 includes only those ADRs that are either not listed in Table 1 or those ADRs that occurred at ≥ 2 times the frequency of the ADRs listed in Table 1.

	Table 2. Adverse Drug Reactions (ADRs) Reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-Treated Elderly Patients with Dementia in Double-Blind Placebo-Controlled Studies: ADRs Not Listed in Table 1 or Reported at ≥ 2 Times the Frequency of ADRs Listed in Table 1.

	 
	RISPERDAL®
	PLACEBO

	System/Organ Class
	(N=1009)
	(N=712)

	Adverse Reaction
	%
	%

	Infections and Infestations
	
	

	Urinary tract infection
	12.9
	10.3

	Pneumonia
	3.1
	2.4

	Cellulitis
	1.1
	1.3

	Metabolism and Nutrition Disorders
	
	

	Decreased appetite
	2.3
	1.4

	Psychiatric Disorders
	
	

	Confusional state
	2.7
	0.1

	Nervous System Disorders
	
	

	Lethargy
	7.6
	2.2

	Transient ischaemic attack
	1.6
	0.6

	Depressed level of consciousness
	1.3
	0.3

	Drooling
	1.3
	0

	Cerebrovascular accident
	1.1
	0.4

	Eye Disorders
	
	

	Conjunctivitis
	2.7
	1.1

	Vascular Disorders
	
	

	Hypotension
	2.2
	1.4

	Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders
	
	

	Cough
	4.6
	3.1

	Rhinorrhoea
	1.5
	0.8

	Gastrointestinal Disorders
	
	

	Dysphagia
	1.5
	1.3

	Faecaloma
	1.1
	0.4

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	
	

	Erythema
	4.0
	4.6

	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders
	
	

	Posture abnormal
	1.8
	0.8

	Joint swelling
	1.5
	0.3

	General Disorders
	
	

	Oedema peripheral
	7.7
	3.9

	Pyrexia
	4.0
	1.8

	Gait disturbance
	3.5
	1.5

	Pitting oedema
	1.5
	0.3

	Investigations
	
	

	Body temperature increased
	2.6
	0.8


Double-Blind, Placebo-Controlled Data – Pediatric Patients

Adverse drug reactions (ADRs) reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-treated pediatric patients in eight 3- to 8-week double-blind, placebo-controlled trials are shown in Table 3. Table 3 includes only those ADRs that are either not listed in Table 1 or those ADRs that occurred at ≥ 2 times the frequency of the ADRs listed in Table 1.

	Table 3. Adverse Drug Reactions (ADRs) Reported by ≥ 1% of RISPERDAL®-Treated Pediatric Patients in Double-Blind Placebo-Controlled Studies: ADRs Not Listed in Table 1 or Reported at ≥ 2 Times the Frequency of ADRs Listed in Table 1.

	 
	RISPERDAL® ≤3 mg/day
	RISPERDAL® >3-6 mg/day
	PLACEBO

	System/Organ Class
	N=344)
	N=95)
	N=349)

	Adverse Reaction
	%
	%
	%

	Infections and Infestations
	
	
	

	Upper respiratory tract infection
	5.2
	2.1
	3.4

	Rhinitis
	3.5
	1.1
	3.2

	Influenza
	1.7
	0
	1.7

	Metabolism and Nutrition Disorders
	
	
	

	Increased appetite
	17.2
	3.2
	7.2

	Psychiatric Disorders
	
	
	

	Middle insomnia
	1.7
	0
	0.9

	Listless
	0.9
	1.1
	0

	Nervous System Disorders
	
	
	

	Somnolence
	26.5
	15.8
	7.7

	Headache
	22.4
	21.1
	14.9

	Sedation
	20.1
	14.7
	4.0

	Dizziness
	8.1
	13.7
	2.3

	Tremor
	6.1
	8.4
	1.1

	Drooling
	4.9
	2.1
	1.1

	Dysarthria
	1.5
	1.1
	0

	Disturbance in attention
	0.9
	1.1
	0.6

	Balance disorder
	0.9
	1.1
	0

	Hypersomnia
	0.6
	1.1
	0.9

	Cardiac Disorders
	
	
	

	Palpitations
	0.6
	2.1
	0

	Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders
	
	
	

	Cough
	8.7
	3.2
	6.6

	Rhinorrhoea
	4.9
	2.1
	3.4

	Epistaxis
	3.8
	4.2
	1.7

	Pharyngolaryngeal pain
	3.8
	2.1
	1.7

	Pulmonary congestion
	0.3
	1.1
	0.3

	Gastrointestinal Disorders
	
	
	

	Vomiting
	13.7
	8.4
	9.2

	Abdominal pain upper
	8.4
	6.3
	4.6

	Diarrhoea
	6.7
	2.1
	6.0

	Salivary hypersecretion
	3.5
	6.3
	0.9

	Stomach discomfort
	2.9
	0
	1.4

	Abdominal pain
	2.3
	2.1
	0.6

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders
	
	
	

	Pruritus
	1.2
	0
	0

	Acne
	0.9
	1.1
	0

	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders
	
	
	

	Myalgia
	1.2
	1.1
	0.9

	Neck pain
	0.3
	1.1
	0.3

	Renal and Urinary Disorders
	
	
	

	Enuresis
	6.4
	1.1
	5.2

	Urinary incontinence
	2.0
	0
	1.4

	Pollakiuria
	1.5
	1.1
	0.3

	Reproductive System and Breast Disorders
	
	
	

	Galactorrhea
	0.6
	2.1
	0

	General Disorders
	
	
	

	Fatigue
	19.2
	18.9
	4.9

	Pyrexia
	8.4
	3.2
	6.3

	Feeling abnormal
	1.2
	0
	0

	Sluggishness
	0.9
	1.1
	0

	Chest discomfort
	0.3
	1.1
	0

	Investigations
	
	
	

	Weight increased
	4.9
	2.1
	0.9

	Blood prolactin increased
	3.8
	0
	0.3


Other Clinical Trial Data

Paliperidone is the active metabolite of risperidone, therefore the adverse reaction profiles of these compounds (including both the oral and injectable formulations) are relevant to one another. This subsection includes additional ADRs reported with risperidone and/or paliperidone in clinical trials. ADRs reported with risperidone and/or paliperidone by ≥ 1% of RISPERDAL®-treated subjects in a pooled dataset of 23 double-blind, placebo-controlled pivotal studies (9 in adults, 6 in elderly patients with dementia, and 8 in paediatric patients) are shown in Table 4a. 

Table 4a.     ADRs Reported with Risperidone and/or Paliperidone by ≥1% of  RISPERDAL® -treated Subjects in a Pooled Dataset of the 23 Double-blind, Placebo-controlled Pivotal Studies- 9 in Adults, 6 in Elderly Patients with Dementia, and 8 in Paediatric patients (The Terms within each System Organ Class are Sorted Alphabetically)  

	System/Organ Class

	 Adverse Reaction

	Psychiatric disorders

	Agitation, Insomnia* 

	Nervous system disorders 

	Akathisia*, Dyskinesia*, Dystonia*, Parkinsonism*

	Vascular disorders 

	Hypertension

	

	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders

	Musculoskeletal pain

General disorders and administration site conditions

	Gait abnormal, Oedema*, Pain

	

	Injury, poisoning and procedural complications

	Fall


* Insomnia includes: initial insomnia, middle insomnia;  Akathisia includes: hyperkinesia, restless legs syndrome, restlessness; Dyskinesia includes: athetosis, chorea, choreoathetosis, movement disorder, muscle twitching, myoclonus; Dystonia includes: blepharospasm, cervical spasm, emprosthotonus, facial spasm, hypertonia, laryngospasm, muscle contractions involuntary, myotonia, oculogyration, opisthotonus, oropharyngeal spasm, pleurothotonus, risus sardonicus, tetany, tongue paralysis, tongue spasm, torticollis, trismus; Parkinsonism includes: akinesia, bradykinesia, cogwheel rigidity, drooling, extrapyramidal symptoms, glabellar reflex abnormal, muscle rigidity, muscle tightness, musculoskeletal stiffness; Oedema includes: generalised oedema, oedema peripheral, pitting oedema.

ADRs reported with risperidone and/or paliperidone by < 1% of RISPERDAL®-treated subjects in a pooled dataset of 23 double-blind, placebo-controlled pivotal studies (9 in adults, 6 in elderly patients with dementia, and 8 in paediatric patients) are shown in Table 4b.

Table 4b.      ADRs Reported with Risperidone and/or Paliperidone by < 1% of RISPERDAL®-treated Subjects in a Pooled Dataset of 23 Double-blind, Placebo-controlled Pivotal Studies -9 in Adults, 6 in Elderly Patients with Dementia, and 8 in Paediatric patients. (The Terms within each System Organ Class are Sorted Alphabetically).

	System/Organ Class

	 Adverse Reaction

	Infections and infestations 

	Acarodermatitis, Bronchitis, Cystitis, Ear infection, Eye infection, Infection, Localised infection, Onychomycosis, Respiratory tract infection, Tonsillitis, Viral infection

	
	

	Blood and lymphatic system disorders 

	Eosinophil count increased, Haematocrit decreased, Neutropenia, White blood cell count decreased

	
	

	Endocrine disorders 

	Glucose urine present, Hyperprolactinaemia

	

	Metabolism and nutrition disorders 

	Anorexia, Blood cholesterol increased, Blood triglycerides increased, Hyperglycaemia, Polydipsia, Weight decreased

	
	

	Psychiatric disorders 

	Blunted affect, Depression, Libido decreased, Nightmare, Sleep disorder

	
	

	Nervous system disorders 

	Cerebrovascular disorder, Convulsion*, Coordination abnormal, Diabetic coma, Hypoaesthesia, Loss of consciousness, Paraesthesia, Psychomotor hyperactivity, Tardive dyskinesia, Unresponsive to stimuli

	
	

	Eye disorders 

	Dry eye, Eye rolling, Eyelid margin crusting, Glaucoma, Lacrimation increased, Ocular hyperaemia

	
	

	Ear and labyrinth disorders 

	Tinnitus, Vertigo

	
	

	Cardiac disorders 

	Atrioventricular block, Bradycardia, Conduction disorder, Electrocardiogram abnormal, Electrocardiogram QT prolonged, Sinus arrhythmia

	
	

	Vascular disorders 

	Flushing

	
	

	Respiratory, thoracic and mediastinal disorders 

	Dysphonia, Hyperventilation, Pneumonia aspiration, Rales, Respiratory disorder, Respiratory tract congestion, Wheezing

	
	

	Gastrointestinal disorders 

	Cheilitis, Faecal incontinence, Flatulence, Gastroenteritis, Swollen tongue, Toothache

	
	

	Hepatobiliary disorders 

	Gamma-glutamyltransferase increased, Hepatic enzyme increased, Transaminases increased

	

	Skin and subcutaneous tissue disorders 

	Eczema, Skin discolouration, Skin disorder, Skin lesion

	
	

	Musculoskeletal and connective tissue disorders 

	Joint stiffness, Muscular weakness, Rhabdomyolysis

	Renal and urinary disorders 

	Dysuria

	
	

	Reproductive system and breast disorders 

	Amenorrhoea, Breast discharge, Ejaculation disorder, Erectile dysfunction, Gynaecomastia, Menstrual disorder*, Sexual dysfunction, Vaginal discharge

	General disorders and administration site conditions 

	Body temperature decreased, Chills, Discomfort, Drug withdrawal syndrome, Face oedema, Malaise, Peripheral coldness, Thirst

	Injury, poisoning and procedural complications 

	Procedural pain

	*Convulsion includes:  Grand mal convulsion; Menstrual disorder includes: Menstruation irregular, Oligomenorrhoea


ADRs reported with risperidone and/or paliperidone in other clinical trials but not reported by RISPERDAL®-treated subjects in a pooled dataset of 23 double-blind, placebo-controlled pivotal studies are shown in Table 4c. 

Table 4c.      ADRs Reported with Risperidone and/or Paliperidone in Other Clinical Trials but Not Reported by  RISPERDAL®-treated Subjects in a Pooled Dataset of 23 Double-blind, Placebo-controlled Pivotal Studies. (The Terms within each System Organ Class are Sorted Alphabetically)

	System/Organ Class

	 Adverse Reaction

	Immune system disorders 

	Anaphylactic reaction

	

	Metabolism and nutrition disorders 

	Hyperinsulinaemia

	

	Psychiatric disorders 

	Anorgasmia

	

	Nervous system disorders 

	Head titubation, Neuroleptic malignant syndrome

	

	Eye disorders 

	Eye movement disorder, Photophobia

	

	Cardiac disorders 

	Postural orthostatic tachycardia syndrome

	

	Gastrointestinal disorders 

	Intestinal obstruction

	

	Skin and subcutaneous tissue disorders 

	Drug eruption, Urticaria

	

	Reproductive system and breast disorders 

	Breast discomfort, Breast engorgement, Breast enlargement, Menstruation delayed

	

	General disorders and administration site conditions 

	Induration

	
	


Postmarketing Data
Adverse events first identified as ADRs during postmarketing experience with risperidone and/or paliperidone are included in Tables 5. The frequencies are provided according to the following convention:

	 
	Very common
	≥1/10

	 
	Common
	≥1/100 and <1/10

	 
	Uncommon
	≥1/1,000 and <1/100

	 
	Rare
	≥1/10,000 and <1/1,000

	 
	Very rare
	<1/10,000, including isolated reports

	
	
	


In Table 5, ADRs are presented by frequency category based on spontaneous reporting rates.
	Table 5. Adverse Drug Reactions Identified During Postmarketing Experience with Risperidone and/or Paliperidone by Frequency Category Estimated from Spontaneous Reporting Rates with Risperidone

	Blood and Lymphatic Disorders

	Very rare
	Agranulocytosis, Thrombocytopenia

	Endocrine Disorders

	Very rare
	Inappropriate antidiuretic hormone secretion

	Metabolism and Nutrition Disorders

	Very rare
	Diabetes mellitus, Diabetic ketoacidosis, Hypoglycaemia, Water intoxication

	Psychiatric Disorders

	Very rare
	Mania

	Nervous System Disorders

	Very rare
	Dysgeusia

	Cardiac Disorders

	Very rare
	Atrial fibrillation

	Vascular Disorders

	Very rare
	Deep vein thrombosis, Pulmonary embolism

	Respiratory, Thoracic, and Mediastinal Disorders

	Very rare
	Sleep apnoea syndrome

	Gastrointestinal Disorders

	Very rare
	Pancreatitis

	Hepatobiliary Disorders

	Very rare
	Jaundice

	Skin and Subcutaneous Tissue Disorders

	Very rare
	Alopecia, Angioedema 

	Renal and Urinary Disorders

	Very rare
	Urinary retention

	Pregnancy Puerperium and Perinatal Conditions

	Very rare  
	Drug withdrawal syndrome neonatal

	Reproductive System and Breast Disorders

	Very rare
	Priapism

	General Disorders

	Very rare
	Hypothermia

	


בעלון לצרכן
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	אין להניק כאשר את משתמשת בתרופה
	אין להניק כאשר את משתמשת בתרופה

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול 

	    (X) אם הנך בהריון .   מנסה להרות. דווח על רעידת שרירים, קשיון שרירים וקשיים בהאכלה  בתינוקות שנולדו לנשים שלקחו ריספרדל בשליש האחרון של ההריון. כל התופעות הללו היו הפיכות

    אם הנך סובל/ת או שסבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

    (X) הלב ו/או כלי הדם, לדוגמא: קצב לב לא סדיר. או נטייה ללחץ דם נמוך או אם הנך משתמש/ת בתרופות לטיפול בלחץ דם    ריספרדל עלול לגרום ללחץ דם נמוך. במקרה זה יתכן ותצרך/י התאמת מינון 

    (X)  הכליות

    (X)  הכבד

    (X)  אם הנך בעל/ת גורמי סיכון ללקות בשבץ מוחי, למשל אם הנך סובל/ת מלחץ דם גבוה, הפרעות 

          במערכת הדם או מבעיות בכלי הדם במוח.

          אם הנך מטופל/ת בתרופות לטיפול בלחץ דם. ריספרדל עלול לגרום ללחץ דם נמוך. במקרה זה יתכן 

          ותצרך/י התאמת מינון על ידי הרופא.

    (X)  אם הנך סובל/ת ממחלת הפרקינסון או דמנציה.

    (X)  אם הנך סובל/ת ממחלת הסוכרת.

    (X)  אם הנך סובל/ת מאפילפסיה.

    (X) בגברים שאי פעם חוו זקפה ממושכת או כואבת.

    (X)  אם הנך סובל/ת מבעיות באיזון חום הגוף או חימום יתר.

   (X)  אם  את/ה סובל/ת מרמות גבוהות של הורמון הפרולקטין בדם, או מגידול שיתכן וקשור לרמות   

          הפרולקטין.

	    (X) אם הנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון יש להיוועץ ברופא אשר יחליט האם מותר לך להשתמש בריספרדל.   מנסה להרות. דווח על רעידת שרירים, רעד, קשיון נוקשות שרירים ו/או חולשה, ישנוניות, חרדה, קשיי נשימה או  וקשיים בהאכלה  קשיי אכילה עלולים להתרחש בתינוקות שנולדו לנשים שלקחו שהשתמשו בריספרדל בשליש האחרון של ההריון. כל התופעות הללו היו הפיכות

(X ) אל תשתמשי בתכשיר זה כאשר היניך מניקה. היוועצי ברופא במקרה זה. 

    אם הנך סובל/ת או שסבלת בעבר מליקוי בתפקוד:

    (X) הלב ו/או כלי הדם, לדוגמא: בייחוד קצב לב לא סדיר, הולכה חשמלית לא תקינה על פני הלב או אם הינך נוטל תרופות אשר משנות את הפעילות החשמלית של הלב או נוטל תרופות לטיפול בייתר לחץ דם. נטילת ריספרדל יחד עם תרופות לטיפול בייתר לחץ דם עלול לגרום ללחץ דם נמוך. או נטייה ללחץ דם נמוך או אם הנך משתמש/ת בתרופות לטיפול בלחץ דם    ריספרדל עלול לגרום ללחץ דם נמוך. במקרה זה יתכן ותצרך/י התאמת מינון 
    (X)  הכליות

    (X)  הכבד

    (X)  אם הנך בעל/ת גורמי סיכון ללקות בשבץ מוחי, למשל אם הנך סובל/ת מלחץ דם גבוה, הפרעות  במערכת הדם או מבעיות בכלי הדם במוח.

          אם הנך מטופל/ת בתרופות לטיפול בלחץ דם. ריספרדל עלול לגרום ללחץ דם נמוך. במקרה זה יתכן ותצרך/י התאמת מינון על ידי הרופא.
    (X)  אם הנך סובל/ת ממחלת הפרקינסון או דמנציה עם גופי לווי.
    (X)  אם הנך סובל/ת ממחלת הסוכרת.

    (X)  אם הנך סובל/ת מאפילפסיה.

    (X)  אם הנך סובל/ת מהיווצרות קרישי דם או שיש במשפחתך היסטוריה של היווצרות קרישי דם. קרישי דם בריאות וברגליים הובחנו בחולים המשתמשים בריספרדל. קרישי דם בריאות עלולים להיות 

     קטלניים.
    (X) בגברים שאי פעם חוו זקפה ממושכת או כואבת.

    (X)  אם הנך סובל/ת מבעיות באיזון חום הגוף או חימום יתר.

   (X)  אם  את/ה סובל/ת מרמות גבוהות של הורמון הפרולקטין בדם, או מגידול שיתכן וקשור לרמות       הפרולקטין.


	
	
	

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך
	    (X) אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה  . 

    ((X ריספרדל עלול לגרום לעליה במשקל.

	    (X) אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה  ריספרדל. ריספרדל עלולה להגביר את השפעת האלכוהול. 

    ((X ריספרדל עלול לגרום לעליה במשקל, נסה/י לאכול במתינות .


	
	
	

	אזהרות
	(X) חולים קשישים הסובלים מדמנציה:

     חולים קשישים הסובלים מדמנציה 
הנם בעלי סיכון מוגבר ללקות בשבץ. אין להשתמש בריספרדל במקרה של דמנציה שנגרמה על ידי שבץ. במהלך הטיפול בתרופה יש להיבדק לעיתים קרובות על ידי רופא.
יש לפנות מיידית לטיפול רפואי במקרה שאת/ה או המטפל מבחינים בשינוי פתאומי במצב המנטלי או בחולשה או אבדן תחושה / תחושת נמול בפנים, זרועות או רגליים, במיוחד כשאלו המורגשים רק בצד אחד של הגוף או אם הנך חש/ה בדיבור מבולבל. אפילו לזמן קצר. סימנים אלו עלולים להעיד על שבץ.

(X) ריספרדל לבדו או בשילוב עם פורוסמיד עלול להעלות את הסיכון ללקות בשבץ או למוות בחולים קשישים  

      הסובלים מדמנציה.

 (X) ילדים ומתבגרים:

      לפני תחילת הטיפול יש לשלול סיבות אחרות להתנהגות אגרסיבית.

      אם במהלך הטיפול עם ריספרדל ישנה תחושה של עייפות, שינוי בזמן לקיחת התרופה יכולים לשפר קשיי  

     ערנות.


	(X) חולים קשישים הסובלים מדמנציה:
     מחקרים בחולים קשישים הסובלים מדמנציה הראו כי ריספרדל הנלקח לבדו או בשילוב עם פורוסמיד, קשור בעליה בסיכון למוות.  יש לדווח לרופא אם הנך נוטל/ת פורוסמיד.  פורוסמיד הינה תרופה הניתנת, לעיתים,  לטיפול בלחץ דם או לטיפול בנפיחות של חלקי גוף שונים הנובעת מאגירה של נוזלים. 


בחולים קשישים הסובלים מדמנציה, הנם בעלי סיכון מוגבר ללקות בשבץ. אין להשתמש בריספרדל במקרה של דמנציה שנגרמה על ידי שבץ. במהלך הטיפול בתרופה יש להיבדק לעיתים קרובות על ידי רופא.
יש לפנות מיידית לטיפול רפואי במקרה שאת/ה או המטפל מבחינים הבחינו בבאים: בשינוי פתאומי במצב המנטלי או בחולשה פיתאומית או אבדן תחושה / תחושת נמול פיתאומית בפנים, בזרועות או ברגליים, בייחוד במיוחד כשאלו המורגשים רק בצד אחד של הגוף או אם הנך חש/ה בדיבור מבולבל. אם הנך חש/ה באחד מהתסמינים הללו,אפילו לזמן קצר, יש לפנות לרופא מיידית. סימנים אלו עלולים להעיד על שבץ.

(X) ריספרדל לבדו או בשילוב עם פורוסמיד עלול להעלות את הסיכון ללקות בשבץ או למוות בחולים קשישים  

      הסובלים מדמנציה.
(X) לעיתים נדירות בחולים הנוטלים ריספרדל, הובחן במספר נמוך, באופן מסוכן, של תאי דם לבנים הנדרשים 

     להגנה מפני זיהומים. יתכן ורופאך יבדוק את ספירת תאי הדם הלבנים שלך. 

    יידע/י את הרופא אם סבלת בעבר מספירה נמוכה של תאי דם לבנים (אשר יתכן ונגרמו עקב שימוש 

    בתרופות אחרות).

 (X) ילדים ומתבגרים:

      לפני תחילת הטיפול יש לשלול סיבות אחרות להתנהגות אגרסיבית.

      אם במהלך הטיפול עם ריספרדל ישנה תחושה של עייפות, שינוי בזמן לקיחת התרופה יכולים לשפר קשיי  

     ערנות.


	תגובות בין תרופתיות
	אם הנך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. (X) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות :

(X) תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון : תרופות להרגעה, לשינה, תכשירים נוגדי אלרגיות 
       מסוימים, תכשירים מסוימים נגד דיכאון ומשככי כאבים נרקוטיים) שכן ריספרדל עלול להגביר את השפעתן 

      של תרופות אלו.

(X) אלכוהול 

(X) תרופות לטיפול במחלת פרקינסון (כגון: לבו-דופה)

(X) תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, שכן ריספרדל עלול לירידה בלחץ הדם.

(X) תרופות העלולות להשפיע על הפעילות החשמלית של הלב כגון: תרופות למלריה,תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב (לדוגמא קווינידין), תרופות לאלרגיה, תרופות נגד דיכאון או תרופות אנטי פסיכוטיות אחרות, 
(X) קרבמזפין, פניטואין (לטיפול באפילפסיה , 

(X) תרופות נגד דיכאון (כגון: פרוקסטין , פלואוקסטין , נוגדי דיכאון מקבוצת הטריצקליים) 
(X) סימטידין ורנטידין (להפחתת החומצה בקיבה), 
 (X) תרופות משתנות לטיפול בבעיות לב והצטברות נוזלים (כגון פורוסמיד או כלורותיאזיד).  ריספרדל 

      לבדו או בשילוב עם פורוסמיד עלול 
      להעלות את הסיכון ללקות בשבץ או מוות בחולים קשישים הסובלים מדמנציה.

(X) פנוברביטל

(X) תרופות הגורמות לרמה נמוכה של אשלגן בדם (לדוגמא תרופות משתנות). 
(X) תרופות הגורמות לקצב לב איטי.

(X) תרופות העלולות להפחית את השפעת הריספרדל:

(X) ריפמפיצין (לטיפול בזיהומים)

במידה והנך נוטל תרופות אלו או שהפסקת להשתמש בהן לאחרונה, יתכן ויש צורך לשנות את המינון של ריספרדל.

(X) תרופות העלולות להגביר את השפעת הריספרדל:

(X) קווינידין (לטיפול במחלות לב)

(X) תרופות לטיפול ביתר לחץ דם  או אי ספיקת לב מקבוצת חוסמי בטא

(X) תרופות ממשפחת הפנוטיאזינים כגון: כלורופרומזין, תיאורידזין ואחרות (לטיפול בפסיכוזות או להרגעה)

במידה והנך נוטל תרופות אלו או שהפסקת להשתמש בהן לאחרונה, יתכן ויש צורך לשנות את המינון של ריספרדל.


	אם הנך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות. (X) במיוחד, לגבי תרופות מהקבוצות הבאות :

(X) תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית (כגון : תרופות להרגעה, לשינה, תכשירים נוגדי אלרגיות 
       מסוימים, תכשירים מסוימים נגד דיכאון ומשככי כאבים נרקוטיים) שכן ריספרדל עלול להגביר את השפעתן 

      של תרופות אלו.

(X) אלכוהול 

(X) תרופות לטיפול במחלת פרקינסון כמו אגוניסטים של דופמין  (כגון: לבו-דופה)

(X) תרופות לטיפול ביתר לחץ דם, שכן נטילתן יחד עם  ריספרדל עלול לגרום ללחץ הדם לרדת לרמה נמוכה מדי  לירידה בלחץ הדם.
(X) תרופות העלולות להשפיע על הפעילות החשמלית של הלב כמו למשל (אך לא רק) כגון: תרופות למלריה,תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב (לדוגמא קווינידין), תרופות לאלרגיה, תרופות נגד דיכאון או תרופות אנטי פסיכוטיות אחרות, תוספי טבליות למים או תרופות אחרות המשפיעות על מאזן המלחים בגוף (נתרן, אשלגן, מגנזיום).
(X) קרבמזפין, פניטואין (לטיפול באפילפסיה , תרופה המשמשת בעיקר לטיפול באפילפסיה או בהתקפי חמור של כאבים בפנים הנקרא נירלגיה של העצב המשולש.יש להודיע לרופא אם הנך נוטל קרבמזפין או שזה עתה הפסקת את הטיפול בתרופה זו.

(X) פלואוקסטין ופרוקסטין, תרופות המשמשות בעיקר לטיפול נגד בדיכאון ומגוון הפרעות חרדה, עלולים להעלות את רמות תרופת הריספרדל בדם, על כן, (כגון: פרוקסטין , פלואוקסטין , נוגדי דיכאון מקבוצת הטריצקליים) יש להודיע לרופא אם הנך נוטל/ת תרופות אלו או שזה עתה הפסקת את הטיפול בתרופות אלו.

(X) סימטידין ורנטידין (להפחתת החומצה בקיבה), שתי תרופות המשמשות להורדת חומציות הקיבה, עלולות להעלות מעט את רמת הריספרדל בדם אך לא סביר שישנו את השפעת הריספרדל. 

(X) לאריתרומיצין, אנטיביוטיקה, אין השפעה על רמת הריספרדל בדם. 

(X) לטופירמט המשמשת לטיפול באפילפסיה ומיגרנה, אין השפעה משמעותית על רמת הריספרדל בדם.

(X) לגלנטמין ודונפזיל המשמשות לטיפול בדימנציה, אין השפעה על ריספרדל. 

(X) לריספרדל לא נראה שיש השפעה על ליתיום או וולפרואט המשמשות לטיפול במאניה או על דיגוקסין, תרופה לטיפול בבעיות לב. 

(X) תרופות משתנות לטיפול בבעיות לב והצטברות נוזלים (כגון פורוסמיד או כלורותיאזיד).  נטילת ריספרדל 

      לבדו או בשילוב עם פורוסמיד (לטיפול באי ספיקת לב ויתר לחץ דם) עלול לגרום להשפעות מזיקות
      להעלות את הסיכון ללקות בשבץ או מוות בחולים קשישים הסובלים מדמנציה.

      יש לדווח לרופא אם הנך נוטל/ת פורוסמיד.

(X) פנוברביטל

(X) תרופות הגורמות לרמה נמוכה של אשלגן בדם (לדוגמא תרופות משתנות). 
(X) תרופות הגורמות לקצב לב איטי.

(X) תרופות העלולות להפחית את השפעת הריספרדל:

(X) ריפמפיצין (לטיפול בזיהומים)

במידה והנך נוטל תרופות אלו או שהפסקת להשתמש בהן לאחרונה, יתכן ויש צורך לשנות את המינון של ריספרדל.

(X) תרופות העלולות להגביר את השפעת הריספרדל:

(X) קווינידין (לטיפול במחלות לב)

(X) תרופות לטיפול ביתר לחץ דם  או אי ספיקת לב מקבוצת חוסמי בטא

(X) תרופות ממשפחת הפנוטיאזינים כגון: כלורופרומזין, תיאורידזין ואחרות (לטיפול בפסיכוזות או להרגעה)

במידה והנך נוטל תרופות אלו או שהפסקת להשתמש בהן לאחרונה, יתכן ויש צורך לשנות את המינון של ריספרדל.


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי.
תופעות לוואי נפוצות מאד (כאלו שהתרחשו אצל יותר ממשתמש אחד מכל 10 משתמשים):

כאב ראש, נדודי שינה וקשיי שינה.

· פרקינסון המתבטא ב: הפרשת יתר של ריר או תחושת רטיבות בפה, קשיון שרירים, עודף רוק, תנועת גפיים לא רצונית בעת הכיפוף , תנועות גוף איטיות או לא רגילות, חוסר הבעה בפנים, כיווצי שרירים, צוואר תפוס, בעת הליכה : גרירת רגליים, צעדים קטנים או מהירים וכן תנועת זרועות לא תקינה, מצמוץ מתמשך בעת הקשה על המצח (רפלקס לא תקין).

· כאב ראש
             נדודי שינה, רעד, תנועות גוף איטיות, 

תופעות לוואי נפוצות (כאלו שהתרחשו אצל יותר ממשתמש אחד מכל 100 משתמשים):

נמנום, עייפות, אי שקט, אי יכולת לשבת במנוחה, חרדה, ישנוניות, סחרחורת, חוסר קשב, אפיסת כוחות, הפרעות בשינה.
הקאות, בחילות, עצירות, שלשולים, תאבון מוגבר, כאבים או חוסר נוחות בבטן, כאבי גרון, יובש בפה.
עלייה במשקל הגוף, עליה בטמפרטורת הגוף, ירידה בתיאבון.
קשיי נשימה, דלקת ריאות ,זיהומים בדרכי הנשימה, שפעת, טשטוש ראייה, גודש באף, דימום מהאף, שיעול.

זיהומים בדרכי השתן, הרטבת לילה.
כיווצי שרירים, תנועות לא רצוניות של הפנים, הידיים או הרגליים, כאבי מפרקים, כאבי גב, נפיחות ברגליים ובידיים, כאבים ברגליים ובידיים.

פריחה, עור אדום.
דופק מהיר, כאבים בחזה.
עליה ברמת הורמון הפרולקטין בדם.

תופעות לוואי לא נפוצות (כאלו שהתרחשו אצל יותר ממשתמש אחד מכל 1000 משתמשים):

דליפת צואה, צואה קשה מאד, שתיית מים מוגזמת, צרידות או הפרעות בקול. 
דלקת בריאות עקב שאיפת חלקי מזון לריאות, דלקת בשלפוחית השתן, דלקת עיניים או עיניים אדומות, דלקת סינוסים (סינוסיטיס), דלקת נגיפית, דלקת אוזניים, דלקת שקדים, דלקות תחת העור, דלקת בבטן, 

הפרשות מהעין, פטרת בציפורניים.

הולכה חשמלית לא תקינה על פני הלב, ירידה בלחץ הדם לאחר עמידה, לחץ דם נמוך, סחרחורת לאחר שינוי בתנוחת הגוף, פעילות חשמלית לא תקינה של הלב (המתבטאת בתוצאות בדיקת א.ק.ג. לא תקינות), קצב לב לא תקין, תחושה של פעימות הלב, עליה או ירידה בקצב הלב.

דליפת שתן, כאבים בעת מתן שתן, עלייה בתדירות ההשתנה.

תחושת בלבול, הפרעה בקשב ,שינה מוגזמת, עצבנות, מצב רוח מרומם (מאניה). אנרגיה ירודה וחוסר עניין.
עליה ברמת הסוכר בדם, עליה ברמת אנזימי כבד בדם, ירידה בספירת כדוריות דם לבנות, עליה ברמת  האנזימים CPK בדם, ירידה ברמת הטסיות (טרומבוציטים – המסייעים בהליך קרישת הדם).

כאבי שרירים, כאבי אוזניים, כאבי צוואר, נפיחות במפרקים, תנוחת גוף לא תקינה, נוקשות מפרקים, חולשת שרירים, כאבים בשרירי ועצמות החזה, תחושת אי נוחות בחזה.  

עור יבש,פצעי בגרות (אקנה), פגיעה בעור, דלקת בעור הנגרמות ע"י חרקים זעירים (כגון קרדית האבק), שינוי בצבע העור, התעבות של העור, עור סמוק, ירידה בתחושת המגע או הכאב על פני העור,אי תקינות בעור, דלקת כתוצאה מעור שמנוני, נשירת שיער.

הפרעות בזקפה, הפרשה מהחזה, העדר ווסת, הגדלת חזה בגברים, ירידה בחשק המיני, הפרעות בפליטת זרע, מחזור לא סדיר, הפרשות מהנרתיק, תפקוד מיני לקוי.

הפרעות בתנועה, התעלפויות, כבדות, ירידה בתאבון הגורמת לתת בתזונה ומשקל גוף נמוך, תחושה של בריאות לקויה,הפרעות בשיווי המשקל, אלרגיה, בצקות, הפרעות בדיבור, צמרמורות, תיאום תנועות לקוי (קואורדינציה לא תקינה).

עליה בזרימת הדם לעיניים, נפיחות בעיניים, עיניים יבשות, דמיעת יתר, רגישות יתר באור וכאב באור.   

קשיים בדיבור, קשיים בבליעה, שיעול מלווה בליחה, צפצופים או חרחורים במהלך נשימה, מחלה דמוית שפעת, גודש בסינוסים, גודש בדרכי הנשימה, גודש בריאות, הפרעות בדרכי הנשימה, קולות "פצפוץ" בריאות.

תנועות לא רצוניות של הפנים, הידיים או הרגליים, חוסר תגובה לגירוי, חולשה פתאומית או אובדן תחושה בפנים, בידיים או ברגליים בייחוד בצד אחד של הגוף או אירועים של דיבור לא ברור או מקוטע הנמשכים פחות מ 24 שעות (סימנים אלו מעידים על שבץ מוחי), אובדן הכרה, צלצולים באוזניים, בצקת בפנים, התנפחות פתאומית של השפתיים, והעיניים המלווה בקשיי נשימה. 

תופעות לוואי נדירות (כאלו שהתרחשו אצל יותר  ממשתמש אחד מכל 10000 משתמשים):

חוסר יכולת להגיע לאורגזמה,הפרעות במחזור, 

קשקשים, אלרגיה לתרופה, תחושת קור בגפיים, נפיחות או דלקת בשפתיים.    

היוצרות קרום בקצות העפעפיים, גלאוקומה, ירידה בחדות הראייה, גלגול עיניים.
תחושת העדר רגש.

תסמיני גמילה מהתרופה,ירידה בטמפרטורת הגוף, בצקת בכל הגוף, ערפול הכרה המלווים בעלייה בטמפרטורת הגוף ורעד שרירים.
נשימה שטחית ומהירה, קשיי נשימה תוך כדי שינה, חסימת מעיים.
ירידה בזרימת הדם למוח.
ירידה בספירת כדוריות דם לבנות, הפרעה בשחרור ההורמון המווסת את נפח השתן.
דלקת אוזניים כרונית.
פירוק סיבי שריר וכאבי שרירים, בעיות תנועה.
אובדן הכרה (קומה) הנובעים מסוכרת לא מאוזנת.
צהבת המתבטאת בהצהבת העור והעיניים.

דלקת בלבלב. 

תופעות לוואי נדירות ביותר (כאלו שהתרחשו אצל פחות מ - משתמש אחד מכל 10,000):

· סיבוכים מסכני חיים הנובעים מסוכרת לא מאוזנת.
תופעות לוואי בעלי תדירות בלתי ידועה:

· העדר תאי דם המכונים גרנולוציטים (תאי דם לבנים המסייעים במאבק בזיהומים החודרים לגוף).
· תגובה אלרגית חריפה הגורמת לקשיי נשימה ושוק.
· שתיית מים מוגזמת ביותר המסכנת את הגוף.

· .
· זקפה ממושכת וכואבת.

תופעות הלוואי הבאות דווחו אצל מטופלים בתכשיר ריספרדל קונסטה. ריספרדל קונסטה הנה זריקה לטיפול ממושך המכילה את אותו החומר הפעיל כמו בריספרדל. גם אם אינך מטופל/ת בריספרדל קונסטה יתכן ותחוש/י אחת או יותר מהתופעות המתוארות מטה. במקרה זה יש להיוועץ ברופא.

זיהום במעיים.
פצעים תחת העור, רטט או תחושת דקירות קלות או אובדן תחושה של העור, דלקת בעור.
ירידה בספירת תאי הדם הלבנים (תאי דם לבנים המסייעים במאבק בזיהומים חידקיים).
דכאון.
פרכוסים.

מצמוץ בעיניים.
תחושת סחרור או נדנוד.
קצב לב נמוך, לחץ דם גבוה.
כאבי שיניים, עווית בלשון.
כאבים בעכוז.
ירידה במשקל.
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

[סעיף זה ימולא בהתאם למצוין בעלון לרופא]
(X) עוויתות לא רציניות בפנים, בלשון, בפה או בלסתות פנה/י לרופא מייד, יתכן ויורו לך על הפסקת שימוש בתרופה.

(X) ירידה ברמת ההכרה, חום ,קישיון שרירים חריף,הזעה או  -– הפרעה הנקראת תסמונת נוירולפטית ממאירה (neuroleptic malignant syndrome) .פנה/י לרופא מיידית -  יתכן ויידרש טיפול רפואי. 
 (X) מרבית האנשים המשתמשים בריספרדל לא ירגישו אף אחת מתופעות אלו אולם במידה ואת/ה חש בתופעת לוואי כלשהי פנה/י לרופא או לרוקח.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעת לוואי שלא צויינו בעלון זה , או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להיוועץ עם הרופא מיד.


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות תופעות לוואי.
תופעות לוואי נפוצות מאד (כאלו שהתרחשו אצל יותר מ- 1 מתוך 10 משתמשים יותר ממשתמש אחד מכל 10 משתמשים):

כאב ראש, נדודי שינה וקשיי שינה.

· קושי להירדם או להישאר במצב של שינה.
· פרקינסון המתבטא ב: תנועתיות לקויה או איטית, תחושה של שרירים נוקשים או מכווצים (הגורמים לעיוות בתנועה) ולעיתים אף תחושה של קיפאון בתנועה המלווה באתחול התנועה לאחר מכן.  סימנים נוספים יכולים לכלול: גרירת רגליים איטית, רעד בזמן מנוחה, הפרשת יתר של הרוק ו/או הגברת הריור ואיבוד הבעת הפנים. 
· הפרשת יתר של ריר או תחושת רטיבות בפה, קשיון שרירים, עודף רוק, תנועת גפיים לא רצונית בעת הכיפוף , תנועות גוף איטיות או לא רגילות, חוסר הבעה בפנים, כיווצי שרירים, צוואר תפוס, בעת הליכה : גרירת רגליים, צעדים קטנים או מהירים וכן תנועת זרועות לא תקינה, מצמוץ מתמשך בעת הקשה על המצח (רפלקס לא תקין).

· ישנוניות או פגיעה בערנות
· כאב ראש
             נדודי שינה, רעד, תנועות גוף איטיות, 

תופעות לוואי נפוצות (כאלו שהתרחשו אצל יותר מ- 1 מתוך 100 משתמשים ממשתמש אחד מכל 100 משתמשים):

· דלקת ריאות, דלקת סימפונות (ברונכיטיס), תסמינים של התקררות, זיהום בסינוסים, זיהום בדרכי השתן, דלקת אזניים, מחלה דמוית שפעת.
· ריספרדל יכול לגרום לעלייה בערכים של ההורמון פרולקטין, כפי שניתן לגלות בבדיקות דם ,אשר יכולה, אך לא בהכרח, לגרום להופעת סימפטומים. סימפטומים אלה יכולים לכלול: התנפחות של השדיים אצל גברים, חוסר יכולת להגיע לזקפה או לשמור עליה או חוסר תפקוד מיני אחר. בנשים הסימפטומים יכולים לכלול: תחושת חוסר נוחות בשדיים, הפרשת חלב מהשדיים, העדר ווסת או הפרעות אחרות של המחזור החודשי.
· עלייה במשקל, תיאבון מוגבר, הגברת או הפחתת התיאבון.
· הפרעות שינה, עצבנות, דיכאון, חרדה, חוסר מנוחה.
· דיסטוניה: זהו מצב המערב התכווצות איטית או ממושכת ולא רצונית של השרירים. למרות שמצב זה יכול לערב כל חלק בגוף (ויכול להתבטא ביציבה לא תקינה), בדרך כלל יושפעו שרירי הפנים. מצב זה כולל תנועות לא תקינות של העיניים, הפה, הלשון או הלסת.
· סחרחורת.
· דיסקינזיה: זהו מצב המערב תנועות שרירים לא רצוניות אשר יכול לכלול תנועות או התכווצויות חוזרות ונשנות, עוויתיות או מפותלות.
· רעד.
· ראייה מעורפלת, דלקת עיניים או דלקת הלחמית.
· קצב לב מהיר, לחץ דם גבוה, קוצר נשימה.
· כאב גרון, שיעול, דימום מהאף, גודש באף.
· כאב או אי נוחות בבטן, הקאות, בחילות, עצירות, שלשולים, קשיי עיכול, יובש בפה, כאב שיניים.
· פריחה, אדמומיות בעור.
· התכווצות שרירים, כאבי עצמות או שרירים, כאבי גב, כאבי מפרקים.
· דליפת שתן (חוסר יכולת להתאפק).
· התנפחות הגוף, הידיים, או הרגליים, חום, אי נוחות בחזה, חולשה, עייפות, כאב.
· נפילות.
נמנום, עייפות, אי שקט, אי יכולת לשבת במנוחה, חרדה, ישנוניות, סחרחורת, חוסר קשב, אפיסת כוחות, הפרעות בשינה.
הקאות, בחילות, עצירות, שלשולים, תאבון מוגבר, כאבים או חוסר נוחות בבטן, כאבי גרון, יובש בפה.
עלייה במשקל הגוף, עליה בטמפרטורת הגוף, ירידה בתיאבון.
קשיי נשימה, דלקת ריאות ,זיהומים בדרכי הנשימה, שפעת, טשטוש ראייה, גודש באף, דימום מהאף, שיעול.

זיהומים בדרכי השתן, הרטבת לילה.
כיווצי שרירים, תנועות לא רצוניות של הפנים, הידיים או הרגליים, כאבי מפרקים, כאבי גב, נפיחות ברגליים ובידיים, כאבים ברגליים ובידיים.

פריחה, עור אדום.
דופק מהיר, כאבים בחזה.
עליה ברמת הורמון הפרולקטין בדם.
תופעות לוואי לא נפוצות (כאלו שהתרחשו אצל יותר מ- 1 מתוך 1000 משתמשים ממשתמש אחד מכל 1000 משתמשים):

· זיהום בדרכי הנשימה, זיהום בשלפוחית השתן, דלקת עיניים, דלקת שקדים, זיהום פטרייתי של הציפורניים, זיהום בעור, זיהום המוגבל לאזור יחיד של העור או חלק של הגוף, זיהום ויראלי, דלקת עור הנגרמת כתוצאה מקרדית.
· ירידה ברמת תאי הדם הלבנים המסייעים בהגנה כנגד זיהומים, ספירת תאי דם לבנים נמוכה, ירידה ברמת הטסיות (תאי דם שמסייעים בעצירת דימום), אנמיה, ירידה ברמת תאי הדם האדומים, עלייה באאוזינופילים (סוג של תאי דם לבנים) בדם.
· תגובה אלרגית.
· סוכרת או החמרה של סוכרת, רמה גבוהה של סוכר בדם, שתייה מוגזמת של מים.
· איבוד משקל, תת תזונה או משקל גוף נמוך הנובע מאיבוד תיאבון.
· עלייה ברמת הכולסטרול בדם.
· מצב רוח מרומם (מאניה), בלבול, ירידה ביצר מיני, סיוטים.
· טארדיב דיסקינזיה: תנועות פתאומיות או עוויתיות לא נשלטות בפנים, בלשון או בחלקים אחרים של הגוף. במידה ואת/ה חווה תנועות לא רצוניות של הלשון, פה ופנים, ידע/י את רופאך מיד. ייתכן והרופא יורה לך להפסיק את הטיפול בריספרדל.
· הפסקה פתאומית של הספקת דם למח (שבץ או "מיני" שבץ).
· חוסר תגובה לגירוי, איבוד הכרה, רמה נמוכה של הכרה.
· התכווצויות, התעלפויות.
· צורך תמידי להזיז חלקים של הגוף, הפרעות בשווי המשקל, קואורדינציה לא תקינה, סחרחורת במעבר למצב עמידה, הפרעות בתשומת לב, בעיות בדיבור, איבוד חוש הטעם או חוש טעם לא תקין, ירידה בתחושת העור לכאב ומגע, תחושת עקצוץ, דקירות או נימול בעור.
· רגישות יתר של העיניים לאור, עיניים יבשות, הגברה בהפרשת דמעות, אדמומיות בעיניים.
· תחושת סחרחורת (ורטיגו), צלצולים באוזניים, כאב אוזניים.
· קצב לב לא סדיר, הפרעה בהולכה שבין החלק העליון לחלק התחתון של הלב, הולכה חשמלית לא תקינה של הלב, הארכת מרווח QT של הלב, קצב לב איטי, בדיקה לא תקינה של המתח החשמלי בלב (אלקטרוקרדיוגרם או ECG), מודעות לפעימות לב לא תקינות (פלפיטציות).
· לחץ דם נמוך, לחץ דם נמוך במעבר לעמידה (כתוצאה מכך, אנשים מסוימים הנוטלים ריספרדל עלולים לחוש חולשה, סחרחורת או עלולים להתעלף במעבר למצב עמידה או ישיבה באופן פתאומי), הסמקה.
· דלקת ריאות כתוצאה משאיפת מזון, גודש בריאות, גודש בדרכי נשימה, קולות רשרוש מהריאה, חרחורים, הפרעה בקול, הפרעה בדרכי הנשימה.
· זיהום במעיים או בבטן, חוסר שליטה (חוסר יכולת להתאפק) במתן צואה, צואה קשה מאוד, קושי לבלוע, הגברה של גזים במערכת העיכול.
· חרלת (פריחה בעור), גירוד, נשירת שיער, עיבוי העור, אקזמה, יובש בעור, שינוי צבע העור, אקנה, קשקשים, בעיות עור, פצעים בעור.
· עלייה ברמות CPK (קראטין פופספוקינאז) בדם, אנזים המשתחרר כתוצאה מפגיעה או נזק בשריר.
· תנוחה/יציבה לא תקינה, קשיות מפרקים, התנפחות מפרקים, חולשת שרירים, כאבי צוואר.
· תכיפות במתן שתן, חוסר יכולת לתת שתן, כאבים במתן שתן.
· אי יכולת להגיע לזקפה, הפרעות בפליטת זרע.
· העדר ווסת, איחור של הווסת או כל הפרעה אחרת של המחזור החודשי.
· התפתחות שדיים בגברים, הפרשת חלב מהשדיים, חוסר תפקוד מיני, אי נוחות בשדיים, הפרשה מהנרתיק.
· התנפחות הפנים, הפה, העיניים או השפתיים.
· צמרמורות, עלייה בטמפרטורת הגוף.
· שינוי בצורת ההליכה.
· תחושת צמא, תחושה לא טובה, מצב רוח ירוד, אי נוחות.
· עלייה ברמות טראנסאמינזות מהכבד בדם, עלייה ברמת GGT (אנזים כבד בשם גמא גלוטמיל טראנספראס) בדם, עלייה ברמת אנזימי הכבד בדם.
· כאב בזמן קבלת טיפול.
דליפת צואה, צואה קשה מאד, שתיית מים מוגזמת, צרידות או הפרעות בקול. 
דלקת בריאות עקב שאיפת חלקי מזון לריאות, דלקת בשלפוחית השתן, דלקת עיניים או עיניים אדומות, דלקת סינוסים (סינוסיטיס), דלקת נגיפית, דלקת אוזניים, דלקת שקדים, דלקות תחת העור, דלקת בבטן, 

הפרשות מהעין, פטרת בציפורניים.

הולכה חשמלית לא תקינה על פני הלב, ירידה בלחץ הדם לאחר עמידה, לחץ דם נמוך, סחרחורת לאחר שינוי בתנוחת הגוף, פעילות חשמלית לא תקינה של הלב (המתבטאת בתוצאות בדיקת א.ק.ג. לא תקינות), קצב לב לא תקין, תחושה של פעימות הלב, עליה או ירידה בקצב הלב.

דליפת שתן, כאבים בעת מתן שתן, עלייה בתדירות ההשתנה.

תחושת בלבול, הפרעה בקשב ,שינה מוגזמת, עצבנות, מצב רוח מרומם (מאניה). אנרגיה ירודה וחוסר עניין.
עליה ברמת הסוכר בדם, עליה ברמת אנזימי כבד בדם, ירידה בספירת כדוריות דם לבנות, עליה ברמת  האנזימים CPK בדם, ירידה ברמת הטסיות (טרומבוציטים – המסייעים בהליך קרישת הדם).

כאבי שרירים, כאבי אוזניים, כאבי צוואר, נפיחות במפרקים, תנוחת גוף לא תקינה, נוקשות מפרקים, חולשת שרירים, כאבים בשרירי ועצמות החזה, תחושת אי נוחות בחזה.  

עור יבש,פצעי בגרות (אקנה), פגיעה בעור, דלקת בעור הנגרמות ע"י חרקים זעירים (כגון קרדית האבק), שינוי בצבע העור, התעבות של העור, עור סמוק, ירידה בתחושת המגע או הכאב על פני העור,אי תקינות בעור, דלקת כתוצאה מעור שמנוני, נשירת שיער.

הפרעות בזקפה, הפרשה מהחזה, העדר ווסת, הגדלת חזה בגברים, ירידה בחשק המיני, הפרעות בפליטת זרע, מחזור לא סדיר, הפרשות מהנרתיק, תפקוד מיני לקוי.

הפרעות בתנועה, התעלפויות, כבדות, ירידה בתאבון הגורמת לתת בתזונה ומשקל גוף נמוך, תחושה של בריאות לקויה,הפרעות בשיווי המשקל, אלרגיה, בצקות, הפרעות בדיבור, צמרמורות, תיאום תנועות לקוי (קואורדינציה לא תקינה).

עליה בזרימת הדם לעיניים, נפיחות בעיניים, עיניים יבשות, דמיעת יתר, רגישות יתר באור וכאב באור.   

קשיים בדיבור, קשיים בבליעה, שיעול מלווה בליחה, צפצופים או חרחורים במהלך נשימה, מחלה דמוית שפעת, גודש בסינוסים, גודש בדרכי הנשימה, גודש בריאות, הפרעות בדרכי הנשימה, קולות "פצפוץ" בריאות.

תנועות לא רצוניות של הפנים, הידיים או הרגליים, חוסר תגובה לגירוי, חולשה פתאומית או אובדן תחושה בפנים, בידיים או ברגליים בייחוד בצד אחד של הגוף או אירועים של דיבור לא ברור או מקוטע הנמשכים פחות מ 24 שעות (סימנים אלו מעידים על שבץ מוחי), אובדן הכרה, צלצולים באוזניים, בצקת בפנים, התנפחות פתאומית של השפתיים, והעיניים המלווה בקשיי נשימה. 

תופעות לוואי נדירות (כאלו שהתרחשו אצל יותר מ- 1 ממשתמש אחד מכל מתוך 10000 משתמשים):

· זיהום.
· הפרשה לא תקינה של הורמון  המווסת את נפח השתן.
· הימצאות סוכר בשתן, רמת סוכר נמוכה בדם, רמת טריגליצרידים גבוהה בדם (שומן).
· העדר רגש, חוסר יכולת להגיע לסיפוק מיני (אורגזמה).
· תסמונת נוירולפטית ממאירה (Neuroleptic malignant syndrome): בלבול, איבוד או ירידה בהכרה, חום גבוה ונוקשות שרירים חמורה.
· בעיות בכלי הדם שבמח.
· קומה (תרדמת) כתוצאה מסוכרת בלתי מאוזנת.
· רעד של הראש.
· גלאוקומה (לחץ תוך עיני גבוה), הפרעות בתנועת  העיניים, גלגול עיניים, קרום בשולי העפעפיים.
· קצב לב לא תקין.
· קרישי דם ברגליים, קרישי דם בריאות.
· קשיי נשימה (חוסר יכולת לנשום) בזמן שינה, נשימה מהירה ושטחית.
· דלקת בלבלב, חסימת מעיים.
· לשון נפוחה, שפתיים סדוקות, פריחה על העור כתוצאה מתרופה.
· פירוק סיבי השריר וכאבי שרירים.
· איחור בווסת, הגדלת הבלוטות בשדיים, הגדלת שדיים, הפרשה מהשדיים.
· ירידה בטמפרטורת הגוף, תחושת קור בידיים וברגליים.
· תסמיני גמילה מתרופות
· הצהבה של העור והעיניים (צהבת).
חוסר יכולת להגיע לאורגזמה,הפרעות במחזור, 

קשקשים, אלרגיה לתרופה, תחושת קור בגפיים, נפיחות או דלקת בשפתיים.    

היוצרות קרום בקצות העפעפיים, גלאוקומה, ירידה בחדות הראייה, גלגול עיניים.
תחושת העדר רגש.

תסמיני גמילה מהתרופה,ירידה בטמפרטורת הגוף, בצקת בכל הגוף, ערפול הכרה המלווים בעלייה בטמפרטורת הגוף ורעד שרירים.
נשימה שטחית ומהירה, קשיי נשימה תוך כדי שינה, חסימת מעיים.
ירידה בזרימת הדם למוח.
ירידה בספירת כדוריות דם לבנות, הפרעה בשחרור ההורמון המווסת את נפח השתן.
דלקת אוזניים כרונית.
פירוק סיבי שריר וכאבי שרירים, בעיות תנועה.
אובדן הכרה (קומה) הנובעים מסוכרת לא מאוזנת.
צהבת המתבטאת בהצהבת העור והעיניים.

דלקת בלבלב. 

תופעות לוואי נדירות ביותר (כאלו שהתרחשו אצל פחות מ -1 משתמש אחד מכל מתוך 10,000 משתמשים):

· סיבוכים מסכני חיים הנובעים מסוכרת לא מאוזנת.
· תגובה אלרגית חמורה מלווה בנפיחות אשר יכולה לערב את הגרון ולהוביל לקשיי נשימה.
תופעות לוואי בעלי תדירות בלתי ידועה:

· ירידה מסוכנת במספר תאי דם לבנים מהסוג הנדרש להגנה בפני זיהומים.

· העדר תאי דם המכונים גרנולוציטים (תאי דם לבנים המסייעים במאבק בזיהומים החודרים לגוף).
· תגובה אלרגית חריפה המאופיינת בחום, נפיחות בפה, בפנים, בשפתיים או בלשון, קוצר נשימה, גירוד, פריחה על העור ולפעמים נפילת לחץ דם הגורמת לקשיי נשימה ושוק.
· שתיית מים מוגזמת ביותר המסכנת את הגוף.

· עלייה ברמת אינסולין בדם (הורמון המווסת את רמות הסוכר בגוף).
· פעימות לב מהירות במעבר למצב עמידה.
· זקפה ממושכת אשר עלולה לדרוש התערבות כירורגית וכואבת.

· התקשות העור.
תופעות הלוואי הבאות דווחו אצל מטופלים בתכשיר ריספרדל קונסטה. ריספרדל קונסטה הנה זריקה לטיפול ממושך המכילה את אותו החומר הפעיל כמו בריספרדל. גם אם אינך מטופל/ת בריספרדל קונסטה יתכן ותחוש/י אחת או יותר מהתופעות המתוארות מטה. במקרה זה יש להיוועץ ברופא.

זיהום במעיים.
פצעים תחת העור, רטט או תחושת דקירות קלות או אובדן תחושה של העור, דלקת בעור.
ירידה בספירת תאי הדם הלבנים (תאי דם לבנים המסייעים במאבק בזיהומים חידקיים).
דכאון.
פרכוסים.

מצמוץ בעיניים.
תחושת סחרור או נדנוד.
קצב לב נמוך, לחץ דם גבוה.
כאבי שיניים, עווית בלשון.
כאבים בעכוז.
ירידה במשקל.
(X) תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת :

[סעיף זה ימולא בהתאם למצוין בעלון לרופא]
(X) עוויתות לא רציניות בפנים, בלשון, בפה או בלסתות פנה/י לרופא מייד, יתכן ויורו לך על הפסקת שימוש בתרופה.

(X) בשימוש ארוך טווח עם ריספרדל עלול להתרחש עיוות לא רצוני בפנים. במקרה ועיוות כזה מתרחש, יש להיוועץ עם הרופא.
(X) בילבול, ירידה ברמת ההכרה, חום גבוה ,  או קישיון שרירים חריף,הזעה או  עלולים להתרחש (נדיר מאד) -– הפרעה הנקראת תסמונת נוירולפטית ממאירה (neuroleptic malignant syndrome) , אם אלו מתרחשים פנה/י לרופא מיידית -  יתכן ויידרש טיפול רפואי. ויידע אותו כי הנך נוטל/ת ריספרדל.

(X) לעיתים נדירות דווחו מקרים של רמת סוכר גבוהה בדם. יש לפנות לרופא במידה והנך חש/ה בתסמינים כגון: צמא מוגבר או השתנה מוגברת.
אם אתה חוו אחד מהבאים , פנה מיד לרופא, ייתכן ואתה רגיש לתרופה: פריחה בעור, גרד, קוצר נשימה או נפיחות של הפנים

(X )במידה ונטלת מינון ייתר, ייתכן ותרגיש את אחד מהסימפטומים הבאים: ירידה בעירנות, ישנוניות, רעד מוגזם, קישיון שרירים מוגזם, עלייה בקצב הלב ולחץ דם נמוך. מקרים של הולכה חשמלית לא תקינה בלב (הארכת מקטע QT ) ופירכוסים גם דווחו. מינון ייתר יכול להתרחש גם בנטילת תרופות אחרות יחד עם ריספרדל. אם הינך חוו את אחד מהסימפטומים שתוארו, פנה מיד לרופא.  
 (X) מרבית האנשים המשתמשים בריספרדל לא ירגישו אף אחת מתופעות אלו אולם במידה ואת/ה חש בתופעת לוואי כלשהי פנה/י לרופא או לרוקח.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעת לוואי שלא צויינו בעלון זה , או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להיוועץ עם הרופא מיד.



	מינון
	(X) מינון לפי הוראת הרופא בלבד.

  (X) יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

  (X) אין לעבור על המנה המומלצת ואין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

  (X)תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים. בהפרעות התנהגות מתחת לגיל 
       5 שנים לטיפול. הגיל המינימלי בו ניתן להתחיל טיפול בריספרדל להתוויות אחרות יקבע על ידי הרופא.
  (X) תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים, מתחת לגיל 5 שנים לטיפול בהפרעות התנהגות. הגיל המינימלי 

        בו ניתן להתחיל טיפול בריספרדל להתוויות אחרות יקבע על ידי הרופא.
(X) חולים הסובלים מבעיות כבד או כליות: בחולים אלו יש ליטול מנה מופחתת של ריספרדל וזאת על פי הוראות הרופא.

    עלייה במינון צריכה להיות מבוקרת ואיטית.  יש להשתמש בזהירות במתן ריספרדל לקבוצת חולים זו.

(X) באם שכחת לקחת מנה,יש לקחת את המנה שנשכחה מיד 
      כשנזכרת, 
במידה ונזכרת בסמוך לזמן לקיחת המנה 
     הבאה, יש לדלג על מנה שנשכחה ולקחת את המנה הבאה במועדה הרגיל ולהמשיך בטיפול ללא שינוי,
     כפי שהורה הרופא.
  (X) באם שכחת לקחת מנה,יש לקחת את המנה שנשכחה מיד שכנזכרת.

        במידה ונזכרת בסמוך לזמן לקיחת המנה הבאה, יש לדלג על מנה שנשכחה ולקחת את המנה הבאה     

        במועדה הרגיל ולהמשיך בטיפול ללא שינוי, כפי שהורה הרופא.
  (X) באם שכחת לקחת שתי מנות או יותר, יש לפנות לרופא.

  (

	(X) מינון לפי הוראת הרופא בלבד.

  (X) יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל.

  (X) אין לעבור על המנה המומלצת ואין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

  (X)  בחולים קשישים יש להשתמש במינון מופחת של ריספרדל וזאת על פי הוראת הרופא.
  (X)תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים. ניתן לטפל בהפרעות התנהגות בילדים מעל מתחת לגיל        5 שנים לטיפול. הגיל המינימלי בו ניתן להתחיל טיפול בריספרדל להתוויות אחרות יקבע על ידי הרופא.
  (X) תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים, מתחת לגיל 5 שנים לטיפול בהפרעות התנהגות. הגיל המינימלי 

        בו ניתן להתחיל טיפול בריספרדל להתוויות אחרות יקבע על ידי הרופא.
(X) חולים הסובלים מבעיות כבד או כליות: בחולים אלו יש ליטול מנה מופחתת של ריספרדל וזאת על פי הוראות הרופא.

    עלייה במינון צריכה להיות מבוקרת ואיטית.  יש להשתמש בזהירות במתן ריספרדל לקבוצת חולים זו.
(X) באם שכחת לקחת מנה בתחילת תקופת הטיפול בתכשיר,יש לקחת את המנה שנשכחה מיד 
      כשנזכרת, ולדלג על המנה הבאה.
     באם שכחת מנה במהלך תקופת הטיפול ולא סמוך לתחילתו במידה ונזכרת בסמוך לזמן לקיחת המנה 
     הבאה, יש לדלג על מנה שנשכחה ולקחת את המנה הבאה במועדה הרגיל ולהמשיך בטיפול ללא שינוי,
     כפי שהורה הרופא.
  (X) באם שכחת לקחת מנה,יש לקחת את המנה שנשכחה מיד שכנזכרת.

        במידה ונזכרת בסמוך לזמן לקיחת המנה הבאה, יש לדלג על מנה שנשכחה ולקחת את המנה הבאה     

        במועדה הרגיל ולהמשיך בטיפול ללא שינוי, כפי שהורה הרופא.
  (X) באם שכחת לקחת שתי מנות או יותר, יש לפנות לרופא.

  (X) בכל מקרה, אין לעבור על מינון של 16 מ"ג ליום


	אופן שימוש
	השימוש בריספרדל טבליות

(X) אין ללעוס ! 
(X)יש  לבלוע את הטבליות עם מים עם או בין הארוחות 
. 


	ניתן לקחת את הריספרדל עם או בין הארוחות .
השימוש בריספרדל טבליות

(X) אין ללעוס ! 
(X)יש  לבלוע את הטבליות עם מים עם או בין הארוחות 
השימוש בריספרדל תמיסה לשתיה
את התמיסה לשתיה יש לערבב עם כל משקה שאינו מכיל אלכוהול , מלבד תה. 


	מנע הרעלה
	סימנים למינון יתר:

בלקיחת מינון יתר יתכן ויופיעו אחד או יותר מהסימנים הבאים: ישנוניות או עייפות, תנועות גוף לא נורמליות, קשיים בעמידה והליכה, סחרחורת עקב לחץ דם נמוך או דופק לא רגיל. במידה ואת/ה חש/ה באחד או יותר מסימנים אלו פנה/י לרופא וקח/י את אריזת התרופה אתך.


	סימנים למינון יתר:

בלקיחת מינון יתר יתכן ויופיעו אחד או יותר מהסימנים הבאים: ישנוניות או עייפות, תנועות גוף לא נורמליות, קשיים בעמידה והליכה, סחרחורת עקב לחץ דם נמוך או דופק לא רגיל. במידה ואת/ה חש/ה באחד או יותר מסימנים אלו פנה/י לרופא וקח/י את אריזת התרופה אתך.



העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך...................

· קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.

( אסמכתא לבקשה:                             
( השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות: ה                                

( אני, הרוקח הממונה של חברת _J-C health care___ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.
                                                                                  _____________________________

                                                                  חתימת הרוקח הממונה
















