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 רות המבוקשותההחמ

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 טקסט חדש

CONTRAINDICATIONS RISPERDAL® CONSTA® (risperidone) 

is contraindicated in patients with a 

known hypersensitivity to the product 

RISPERDAL® CONSTA® (risperidone) is 

contraindicated in patients with a known 

hypersensitivity to the product. either 

risperidone or paliperidone, or to any of 

the excipients in the 

RISPERDAL CONSTA® formulation. 

Hypersensitivity reactions, including 

anaphylactic 

reactions and angioedema, have been 

reported in patients treated with 

risperidone and in patients treated with 

paliperidone. Paliperidone is a metabolite 

of risperidone. 

WARNINGS AND 

PRECAUTIONS Hyperglycemia and Diabetes 
Mellitus 

Hyperglycemia and diabetes 
mellitus, in some cases extreme 
and associated with ketoacidosis or 
hyperosmolar coma or death, has 
been reported in patients treated 
with atypical antipsychotics 
including RISPERDAL

®
. 

Hyperglycemia and Diabetes 
Mellitus 

Hyperglycemia , exacerbation of pre-
existimg diabetisand and diabetes 
mellitus, in some cases extreme and 
associated with ketoacidosis or 
hyperosmolar coma or death, has 
have been reported in patients treated 
with atypical antipsychotics including 
RISPERDAL

®
. 

 

5.10   Seizures 

During premarketing testing, seizures 
occurred in 0.3% (5/1499 patients) of 
patients treated with RISPERDAL

®
 

CONSTA
®
. Therefore, RISPERDAL

®
 

CONSTA
®
 should be used cautiously 

in patients with a history of seizures  

 

5.10   Seizures 

During premarketing testing, seizures 
occurred in 0.3% (5/1499 patients) of 
patients treated with RISPERDAL

®
 

CONSTA
®
. Therefore, RISPERDAL

®
 

CONSTA
®
 should be used cautiously 

in patients with a history of seizures or 
other conditions that potentially lower 
the seizure threshold.. 

  

5.22 QT prolongation 

QT prolongation has very rarely 
been reported postmarketing. As 
with other antipsychotics, caution 

should be exercised when 
risperidone is prescribed in patients 



with known cardiovascular disease, 
family history of QT prolongation, 
bradycardia, or electrolyte 
disturbances (hypokalaemia, 
hypomagnesaemia),as it may 
increase the risk of arrhythmogenic 
effects, and in concomitant use with 
medicines known to prolong the QT 
interval. 

5.23 Venous thromboeblism 

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 
CONSTA and preventative 
measures undertaken. 

 

5.24 Hypersensitivity reactions 

Although tolerability with oral 

risperidone should be established 

prior to initiating treatment with 

RISPERDAL CONSTA, rarely 

anaphylactic reactions have been 

reported during post-marketing 

experience in patients who have 

previously tolerated oral risperidone 

.If hypersensitivity reactions occur, 

discontinue use of RISPERDAL 

CONSTA; initiate general 

supportive measures as clinically 

appropriate and monitor the patient 

until signs and symptoms resolve. 

 

ADVERSE EACTIONS 

 

 Diseases or conditions that 
could affect metabolism or 
hemodynamic responses [see 
Warnings and Precautions 
(5.18)] 

 Osteodystrophy and tumors in 
animals [see Warnings and 
Precautions (5.1920)] 

  

 Diseases or conditions that 
could affect metabolism or 
hemodynamic responses 
[see Warnings and 
Precautions (5.18)] 

 Intraoperative Floppy Iris 
Syndrome [see Warnings 
and Precautions (5.19)] 

 Osteodystrophy and tumors 
in animals [see Warnings and 
Precautions (5.1920)] 

 QT prolongation [see 
Warnings and Precautions 
(5.22)] 

 Venous thromboeblism [see 
Warnings and Precautions 
(5.23)] 

 Hypersensitivity reactions 
[see Warnings and 
Precautions (5.24) 

 

 



POSTMARKETING 
EXPERIENCE 

 
Venous thromboembolism 

Cases of venous  
thromboembolism, including 
cases of pulmonary mbolism and 
cases of deep vein thrombosis, 
have been reported with 
antipsychotic drugs (frequency 
unknown). 

s effectsClas 

related cardiac effects -Other class
reported with antipsychotics which 
prolong QT interval include ventricular 
arrhythmia, ventricular fibrillation, 
ventricular tachycardia, sudden death, 
cardiac arrest and Torsades de 
Pointes. 

 

   DRUG 
INTERACTIONS 

 
As with other antipsychotics, 
caution is advised when 
prescribing risperidone with 
medicinal products known to 
prolong the QT interval, such as 
antiarrhythmics (e.g., quinidine, 
dysopiramide, procainamide, 
propafenone, amiodarone, 
sotalol), tricyclic antidepressants 
(i.e., amitriptyline), tetracyclic 
antidepressant (i.e., maprotiline), 
some antihistaminics, other 
antipsychotics, some 
antimalarials (i.e., quinine and 
mefloquine), and with medicines 
causing electrolyte imbalance 
(hypokalaemia, 
hypomagnesiaemia), 
bradycardia, or those which 
inhibit the hepatic metabolism of 
risperidone. This list is indicative 
and not exhaustive. 

 7.1   Centrally-Acting Drugs and 
Alcohol 

Given the primary CNS effects of 
risperidone, caution should be used 
when RISPERDAL

®
 CONSTA

®
 is 

administered in combination with other 
centrally acting drugs or alcohol . 

 

7.1   Centrally-Acting Drugs and 
Alcohol 

Given the primary CNS effects of 
risperidone, caution should be used 
when RISPERDAL

®
 CONSTA

®
 is 

administered in combination with other 
centrally acting drugs (e.g. opiates, 
antihistamines, benzodiazepines) or 
alcohol . 
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 ההחמרות המבוקשות 

 
 פרק בעלון

 

 
 טקסט נוכחי

 
 סט חדשטק

אין להשתמש בתכשיר 
 אם 

אין להשתמש אם ידועה רגישות 
)אלרגיה( לחומר הפעיל או לכל אחד 

מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 
 (.6התרופה )ראה בסעיף 

רגישות יכולה להתבטא למשל 
בפריחה, גרד, קוצר נשימה או פנים 

נפוחות. אם אחת מתופעות אלה 
 התרחשה יש לגשת לרופא. 

אם ידועה רגישות )אלרגיה( לחומר הפעיל  אין להשתמש
או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  ריספרידון או פליפרידון

רגישות ייתר , כולל (. 6אשר מכילה התרופה )ראה בסעיף 
תגובה אנפילקטית ואנגיואדמה דווחו בחולים שטופלו 

בריספרדל ופליפרידון, פליפרידון היינו מטבוליט של 
 . ריספרידון
כולה להתבטא למשל בפריחה, גרד, קוצר נשימה רגישות י

או פנים נפוחות. אם אחת מתופעות אלה התרחשה יש 
 לגשת לרופא

אזהרות מיוחדות 
הנוגעות לשימוש 

 בתרופה: 
 

  מחקרים בחולים קשישים

הסובלים מדמנציה הראו 

שלקיחת ריספרדל לכשעצמו 

או עם פורוסמיד קשורה 

בשכיחות גבוהה יותר של 

יש לומר לרופא  מקרי מוות.

אם הנך נוטל פורוסמיד, 

תרופה לטיפול בלחץ דם 

גבוה, לבעיות מסוימות בלב 

או לבצקות בגוף עקב 

 הצטברות נוזלים. 

בחולים קשישים הסובלים  

מדמנציה, נראו מקרי שינוי 

פתאומי במצב המנטלי או 

חולשה פתאומית או תחושת 

נימול של הפנים, הזרועות, או 

בצד אחד הרגליים ובייחוד 

של הגוף או מקרי דיבור לא 

ברור. אם אחד מאלה קרה 

ואפילו לפרק זמן קצר יש 

 .לפנות לעזרה רפואית מיד

 

  לעיתים נדירות, מצב של

בלבול, ירידה בהכרה, חום 

גבוה או נוקשות שרירים עלול 

להתרחש. במידה ותופעה 

זאת מתרחשת, יש לפנות 

מידית לרופא ולידע אותו כי 

 פרדל קונסטה.אתה נוטל ריס

  מחקרים בחולים קשישים הסובלים מדמנציה

הראו שלקיחת ריספרדל לכשעצמו או עם 

פורוסמיד קשורה בשכיחות גבוהה יותר של מקרי 

מוות. יש לומר לרופא אם הנך נוטל פורוסמיד, 

תרופה לטיפול בלחץ דם גבוה, לבעיות מסוימות 

 ב או לבצקות בגוף עקב הצטברות נוזלים. בל

 

   ריספרדל קונסטה איננה מאושרת לשימוש

 בקשישים עם דימנציה.

בחולים קשישים הסובלים  מדמנציה, נראו מקרי 

שינוי פתאומי במצב המנטלי או חולשה פתאומית 

או תחושת נימול של הפנים, הזרועות, או הרגליים 

דיבור לא ובייחוד בצד אחד של הגוף או מקרי 

ברור. אם אחד מאלה קרה ואפילו לפרק זמן קצר 

 .יש לפנות לעזרה רפואית מיד

 

 ,מצב של בלבול, ירידה בהכרה,  לעיתים נדירות

בעת חום גבוה או נוקשות שרירים עלול להתרחש 

 Neuroleptic)מצב הנקרא  שימוש בתרופה

Malignant Syndrome ) במידה ותופעה זאת .

ידית לרופא ולידע אותו כי מתרחשת, יש לפנות מ

 אתה נוטל ריספרדל קונסטה.

 

 

  במהלך שימוש ממושך, ריספרדל קונסטה עלול

 Tardive)לגרום לעוויתות לא רצוניות בפנים 

dyskinesia).  במידה ותופעה זאת מתרחשת, יש

 לפנות לרופא

 



 

 

  ,במהלך שימוש ממושך

ריספרדל קונסטה עלול לגרום 

לעוויתות לא רצוניות בפנים 

במידה ותופעה זאת .

 מתרחשת, יש לפנות לרופא

 

  ריספרדל עלול לגרום לעלייה

במשקל, נסה לאכול 

   במתינות.

 

  לעיתים נדירות מאד, ייתכן

מצב של רמות סוכר גבוהות 

בדם. אנא פנה לרופא אם 

מוגבר או  ןה סובל מצימאואת

 מתן שתן מוגבר

 

 ( מחלהבמהלך ניתוח קטרקט 

המתבטאת בעכירות  עיןשל ה

(, ייתכן ואישון עדשת העיןשל 

העין )העיגול השחור במרכז 

העין( לא יגדל לגודל הרצוי. 

כמו כן, ייתכן וקשתית העין 

)החלק הצבעוני בעין( תהפוך 

הניתוח וזה  לרפויה במהלך

עלול לגרום לנזק לעין. אם 

הנך מתכנן לעבור ניתוח 

בעין, אמור לרופאך כי הינך 

 .נוטל תרופה זו

 

 

  אם מעולם לא נטלת

ריספרדל בכל צורת מינון 

אחרת, יש להתחיל 

בריספרדל הנלקח דרך הפה 

הטיפול  לפני התחלת  

 בריספרדל קונסטה. 

בחולים קשישים ובחולים 

תי או כבדי בעלי תפקוד כליי

לקוי יש להיוועץ ברופא כיצד 

 ואיזה מינון ליטול.

  ,נסה לאכול ריספרדל עלול לגרום לעלייה במשקל

שקל עלולה עליית משמעותית במ  .במתינות

להשפיע לרעה על בריאותך. על הרופא לבדוק 

   באופן קבוע את משקלך. 

 

  סכרת, רמות סוכר גבוהות או החמרה של סכרת

קיימת נצפו בחולים הנוטלים ריספרדל. על הרופא 

על הרופא  לבדוק סימנים של רמות סוכר גבוהות.

המקבל  בכל חולה  לנטר רמות סוכר באופן קבוע

 ריספרדל קונסטה .

 

  לעיתים נדירות מאד, ייתכן מצב של רמות סוכר

. אנא פנה לרופא אם אתה סובל גבוהות בדם

 מוגבר או מתן שתן מוגבר ןמצימאו

  ריספרדל עלול לעלות את הרמות של ההורמון

הנקרא פרולקטין. הדבר עלול לגרום לתופעות 

ים, לוואי כגון בעיות במחזור, בעיות בפריות בנש

 נפיחות בשדיים אצל גברים. 

 

  בחולים סכיזופרניים ובעלי הפרעה דו קוטבית

ישנו סיכוי גבוהה לניסיונות התאבדות. הטיפול 

 .דורש השגחה צמודה של חולים בסיכון גבוה

 

 ( עיןשל ה המחלבמהלך ניתוח קטרקט 

(, ייתכן עדשת העיןהמתבטאת בעכירות של 

העין )העיגול השחור במרכז העין( לא יגדל ואישון 

לגודל הרצוי. כמו כן, ייתכן וקשתית העין )החלק 

הצבעוני בעין( תהפוך לרפויה במהלך הניתוח וזה 

עלול לגרום לנזק לעין. אם הנך מתכנן לעבור 

 .ניתוח בעין, אמור לרופאך כי הינך נוטל תרופה זו

 

 

 ן אם מעולם לא נטלת ריספרדל בכל צורת מינו

אחרת, יש להתחיל בריספרדל הנלקח דרך הפה 

גם הטיפול בריספרדל קונסטה.  לפני התחלת  

אם טופלת בעבר עם ריספרדל הנלקח דרך הפה, 

לעיתים נדירות מתרחשת תגובה אלרגית לאחר 

קבלת זריקת ריספרדל קונסטה.. פנה לעזרה 

רפואית מיידית אם הינך חווה פריחה, נפיחות של 

בעיות נשימה, מאחר ואלו עלולים הגרון, גרד או 

  להיות סימנים של תגובה אלרגית חריפה.

 

בחולים קשישים ובחולים בעלי תפקוד כלייתי או 

כבדי לקוי יש להיוועץ ברופא כיצד ואיזה מינון 

 ליטול. 

 

 

לפני הטיפול 

בריספרדל קונסטה 

 ספר לרופא אם:

  הינך נוטל תרופות לטיפול

 ביתר לחץ דם מכיוון שלחץ

 םדם נמוך עלול להיגר

 

 ,הינך נוטל  הינך בעל נטייה ללחץ דם נמוך

תרופות לטיפול ביתר לחץ דם מכיוון שלחץ דם 

http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%9E%D7%97%D7%9C%D7%94
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A2%D7%99%D7%9F
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A2%D7%99%D7%9F#.D7.97.D7.9C.D7.A7.D7.99_.D7.94.D7.A2.D7.99.D7.9F
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%9E%D7%97%D7%9C%D7%94
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A2%D7%99%D7%9F
http://he.wikipedia.org/wiki/%D7%A2%D7%99%D7%9F#.D7.97.D7.9C.D7.A7.D7.99_.D7.94.D7.A2.D7.99.D7.9F


משימוש בו זמני של  

ריספרדל קונסטה ותרופות 

 להורדת לחץ הדם.

 

משימוש בו זמני של ריספרדל  םנמוך עלול להיגר

 .קונסטה ותרופות להורדת לחץ הדם

 שבץ, כגון לחץ דם גבוה, אם יש לך גורמי סיכון ל

בעיות קרדיווסקולריות או בעיות סירקולציה של 

 המוח. 

  אם הינך גבר וסבלת אי פעם מזיקפה ממושכת או

 כואבת

  יש לך בעיות בשליטה על טמפרטורת גוף או

 התחממות ייתר

 הינך סובל מבעיות כבד או כליה 

  הינך סובל מרמות גבוהות חריגות של ההורמון

או אם יש לך גידול סרטני תלוי פרולקטין בדמך 

 פרולקטין. 

  אם סבלת אי פעם מתנועות לא רצוניות של

 הלשון, פה או פנים

  אם אי  פעם סבלת ממצב שהסימפטומים שלו הם

טמפרטורה גבוהה, קישיון שרירים, הזעה או 

ירידה ברמת ההכרה )נקרא גם תסמונת 

 נוירולפטית ממאירה(.

 רקע אספירציה אם הינך בסיכון לדלקת ריאות על 

 

אם אתה לוקח , או אם 
לקחת לאחרונה, 

תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא או 
 לרוקח. 

 

 קלוזפין- 

  פניטואין, ריפמפין ופנוברביטל-

 

 הריון והנקה

 

אל תשתמשי בתכשיר כאשר הינך -

 מניקה. היוועצי ברופא במקרה זה. 

מניקה. היוועצי ברופא שיר כאשר הינך אל תשתמשי בתכ-

שבועות לאחר  21אין להניק לפחות למשך במקרה זה. 

 . הזריקה האחרונה

 

 

ריספרדל קונסטה עלול להעלות את רמות ההורמון הנקרא -

 פרולקטין, העשוי להשפיע על פוריות )ראה תופעות לוואי(

 

תופעות לוואי בעלות 
 תדירות בלתי ידועה:

 

  סכרת 

 ל סכרת קיימתהחמרה ש 
 

תופעות לוואי 

המחייבות התייחסות 

 מיוחדת :

 

  ,במהלך שימוש ממושך
ריספרדל קונסטה עלול לגרום 

לעוויתות לא רצוניות בפנים. 
במידה ותופעה זאת 

 מתרחשת, יש לפנות לרופא

  לעיתים נדירות, מצב של
בלבול, ירידה בהכרה, חום 

גבוה או שרירים נוקשים עלול 
ופעה להתרחש.במידה ות

זאת מתרחשת, יש לפנות 
מיידית לרופא ולידע אותו כי 

את/ה נוטל/ת ריספרדל 
 קונסטה

 
במקרים נדירים דווח על רמת סוכר 

  במהלך שימוש ממושך, ריספרדל קונסטה עלול
ה לגרום לעוויתות לא רצוניות בפנים. במיד
 ותופעה זאת מתרחשת, יש לפנות לרופא

  ,לעיתים נדירות, מצב של בלבול, ירידה בהכרה
חום גבוה או שרירים נוקשים עלול 

להתרחש.במידה ותופעה זאת מתרחשת, יש 
לפנות מיידית לרופא ולידע אותו כי את/ה נוטל/ת 

 ריספרדל קונסטה
 

במקרים נדירים דווח על רמת סוכר גבוהה בדם. יש לדווח 
לרופא אם הנך מרגיש/ה תסמינים כגון צימאון מוגבר או 

  .השתנה מוגברת
בחולים קשישים הסובלים מדמנציה נראו מקרי שינוי 

פתאומי במצב המנטלי או חולשה פתאומית או תחושת 
נימול של הפנים, הזרועות, או הרגליים ובייחוד בצד אחד 



גבוהה בדם. יש לדווח לרופא אם הנך 
מרגיש/ה תסמינים כגון צימאון מוגבר 

  או השתנה מוגברת.
בחולים קשישים הסובלים מדמנציה 

נראו מקרי שינוי פתאומי במצב 
מנטלי או חולשה פתאומית או ה

תחושת נימול של הפנים, הזרועות, או 
הרגליים ובייחוד בצד אחד של הגוף או 
מקרי דיבור לא ברור. אם אחד מאלה 
קרה ואפילו לפרק זמן קצר יש לפנות 

  לעזרה רפואית מיד.
 

של הגוף או מקרי דיבור לא ברור. אם אחד מאלה קרה 
  אפילו לפרק זמן קצר יש לפנות לעזרה רפואית מיד.ו

 

 אמור לרופאך באופן מיידי אם:
הינך חווה קריש דם בורידים, בייחוד ברגליים )תסמינים -

כוללים נפיחות, כאב ואדמומיות ברגל(, אשר יכול לנדוד 
דרך כלי הדם לריאות ולגרום לכאב בחזה וקשיי נשימה. אם 

אלה פנה לעזרה רפואית הינך מבחין באחד מתסמינים 
 באופן מיידי. 

הינך סובל מדמנציה והינך חווה שינוי פתאומי במצב -
המנטלי או חולשה פיתאומית או תחושת נימול של הפנים, 
הזרועות , או הרגליים ובייחוד בצד אחד של הגוף או מקרי 

דיבור לא ברור. אם אחד מאלה קורה ואפילו לפרק זמן 
 מיד. קצר, פנה לעזרה רפואית 

הינך חווה חום, קשיחות שרירים, הזעה או ירידה ברמת -
 Neuroleptic Malignantההכרה )הפרעה הנקראת 

Syndrome ) 
הינך גבר ואתה חווה זיקפה ממושכת או כואבת. תופעה זו -

 נקראת פריאפיזם. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי דחוף
ה או הינך חווה תנועות ריתמיות לא רצוניות של הלשון, פ-

 פנים. ייתכן ויהיה צורך בהפסקת השימוש בתרופה
הינך חווה תגובה אלרגית חריפה המאופיינת בחום, -

נפיחות בפנה, פנים, שפתיים או לשון, קוצר נשימה, גרד, 
פריחה בעור או ירידה בלחץ הדם. גם אם בעבר סבלת 

ריספרידון שניתן דרך הפה, במקרים נדירים תגובה אלרגית 
ש לאחר קבלת זריקה של ריספרדל קונסטה. יכולה להתרח

פנה בעזרה רפואית מיידית אם הינך חווה פריחה, נפיחות 
של הגרון, גרד או בעיות נשימה, מאחר ואלו עלולים להיות 

  סימנים של תגובה אלרגית חריפה.
 

 
 

                                         


