ZADA
PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo !
Uputstvo sacuvajte. Mozda ¢ete Zeljeti ponovo da ga proditate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan liéno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovaj lijek moze da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje nezZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

A ANTARZA film tablete 1 mg
A ANTARZA film tablete 2 mg
A ANTARZA film tablete 3 mg
A ANTARZA film tablete 4 mg
risperidon

Sadrzaj uputstva:

1. Sta je ANTARZA i za $ta se koristi?
2. Prije nego po¢nete uzimati ANTARZU
3. Kako uzimati ANTARZU?

4. Moguca nezeljena djelovanja

5. Kako ¢uvati ANTARZU

6. Dodatne informacije

1. Sta je ANTARZA i za Sta se koristi?

ANTARZA film tablete sadrze aktivnu supstancu risperidon. Risperidon pripada grupi

lijekova zvanih antipsihotici.

ANTARZA film tablete koriste se za:

— lije¢enje shizofrenije, bolesti pri kojoj moZete vidjeti, ¢uti ili osjecati stvari koje nisu
stvarno oko Vas, vjerovati u stvari koje nisu istinite ili osje¢ati neobi¢nu sumnjicavost
ili zbunjenost.

— lijeGenje manije, bolesti pri kojoj se mozete osjecati vrlo uzbudeni, ushiceni,
uznemireni, odu$evljeni ili pretjerano aktivni. Manija nastupa u okviru bolesti
koja se naziva “bipolarni poremeca;j”.

— kratkotrajno lije¢enje (do 6 sedmica) dugotrajne agresivnosti kod osoba s
Alzheimerovom demencijom, koji sami sebi ili drugima nanose ozljede. Prije
toga potrebno je provesti lijeenje koje ne ukljucuje lijekove.

— kratkotrajno lijecenje (do 6 sedmica ) dugotrajne agresivnosti kod djece starije od
5 godina s intelektualnim smetnjama i adolescenata s poremecajem ponasanja.

ANTARZA film tablete pomaZu kod ublaZavanja simptoma Vase bolesti te sprije¢avaju
njihovu ponovnu pojavu.

2. Prije nego pocnete uzimati ANTARZU

Nemojte uzimati ANTARZU:

— ako ste alergicni (preosjetljivi) na risperidon ili na neku pomo¢nu tvar lijeka. Popis
sastojaka nalazi se u dijelu 6.

Posavijetujte se s ljekarom ako niste sigurni da li smijete primjenjivati ANTARZA film

tablete.

Budite oprezni s ANTARZOM:

Molimo da pazljivo pro¢itate ovu uputu prije nego $to po¢nete primjenijivati lijek, ¢ak
i ako ste ga vec koristili, jer su se neke od informacija iz proSle upute mogle, u
meduvremenu, promijeniti.

Prije pocetka lijecenja, ljekara morate upoznati sa svim zdravstvenim tegobama koje
ste imali ili ih imate i ako ste na nesto alergi¢ni (preosjetljivi).

Prije primjene ANTARZE, razgovarajte s ljekarom i obavijestite ga ako:

« ako imate problema sa srcem kao $to su nepravilan sréani ritam ili ako ste skloni
niskom krvnom pritisku ili ako uzimate lijekove za snizenje krvnog pritiska.
ANTARZA film tablete mogu uzrokovati snizenje krvnog pritiska. Mozda ¢e kod
Vas biti potrebno prilagoditi dozu lijeka.

« ako imate bilo koji od faktora rizika za razvoj mozdanog udara, poput visokog
krvnog pritiska, bolesti srca ili poremecaja krvnih Zila u mozgu,

« ako ste nekada imali nekontrolisane pokrete jezika, usana ili lica,

« ako ste nekada imali neurolepticki maligni sindrom (poremecaj sa simptomima kao
Sto su poviSena tjelesna temperatura, miSiéna uko€enost, pojacano znojenje,
smanjena razina svijesti),

« ako imate Parkinsonovu bolest ili demenciju,

« ako imate Secernu bolest,

« ako imate epilepsiju,

« ako ste muskarac i ako ste bilo kada imali produzenu ili bolnu erekciju,

« ako imate poremecaj u regulaciji tjelesne temperature,

« ako imate problema s bubrezima,

« ako imate problema s jetrom,

« ako imate previsok nivo hormona prolaktina u krvi ili imate tumor koji je mozda
ovisan o prolaktinu,

« ako ste Vi ili netko drugi u Va$oj porodici imali u istoriji bolesti krvne ugruske,
buduci da su antipsihotici povezani s nastankom krvnih ugrusaka.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §ta prethodno navedeno na Vas, prije uzimanja
ANTARZA film tableta razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

lako je opasan nizak broj odredenih vrsta bijelih krvnih ¢éelija koji su potrebni za borbu
protiv infekcija u krvi on je vrlo rijedak kod pacijenata koji su uzimali ANTARZA film
tablete, Va$ doktor moze provjeriti broj krvnih celija u Vasoj krvi.

ANTARZA film tablete mogu biti uzrok povecanja tjelesne teZine. Znacajno povecanje
tielesne tezine moze negativno uticati na Vase zdravlje. Va$ ljekar mora redovno
kontrolisati Vasu tjelesnu tezinu.

Buduci da je kod bolesnika koji uzimaju ANTARZA film tablete zabiljeZzen dijabetes
(S8ecerna bolest) ili pogorSanje ve¢ postojec¢eg dijabetesa, Vas ljekar bi trebao
kontrolisati znakove koji upu¢uju na visoki Secer u krvi. Kod bolesnika s ve¢
postoje¢im dijabetesom, trebalo bi redovno kotrolisati nivo glukoze u krvi.

Za vrijeme operacije katarakte (zamucenje sociva), zjenica (crni krug u sredini oka) se
ne moze povecati na potrebnu veli€inu, a takoder se desava ,floppy iris“ sindrom $to
sve moze dovesti do oSte¢enja oka. Ako planirate operativni tretman oka, obavijestite
Vaseg oftamologa da koriste ovaj lijek.

Stariji bolesnici s demencijom

Opasnost od mozdanog udara veca je kod starijih osoba koje pate od demencije
(gubitak intelektualnih sposobnosti kao $to su pamcenje, zapamcivanje, rasudivanje).
Stariji bolesnici, kod kojih je demencija nastala kao posljedica moZzdanog udara, ne
smiju uzimati Antarzu.

Ako ste starija osoba, tokom lije¢enja ANTARZA film tabletama, trebali biste ceSce
posjedivati svoga ljekara.

Ako Vi ili osoba koja brine o Vama primijetite iznenadnu promjenu psihic¢kog stanja,
iznenadnu slabost ili oduzetost lica, ruku ili nogu, pogotovo na jednoj strani tijela, ili
oteZan govor, makar i kratkotrajno, odmah potrazite medicinsku pomo¢, jer to mogu
biti znakovi mozdanog udara.

Djeca i adolescenti
Prije pocetka primjene ANTARZA film tableta, za lijecenje poremecaja ponasanja,
treba iskljuciti druge moguce uzroke agresivnog (nasilnog) ponasanja.

Ako se za vrijeme lije¢enja ANTARZA film tabletama pojavi umor, promjena
vremena uzimanja lijeka moze poboljSati djelovanje lijeka na paznju djece i adolescenata.

Ljekar ¢e mozda izmjeriti Vasu tjelesnu tezinu ili tielesnu tezinu Vaseg djeteta prije
pocetka lije¢enja, te e redovno kontrolisati tjelesnu masu tokom lijecenja.

Manja neuvjerljiva studija je objavila visok rast djece koja su koristila ANTARZA film
tablete ali nije poznato da li zbog efekta lijeka ili nekog drugog razloga.

Uzimanje drugih lijekova s ANTARZOM
Vazno je da liekara obavijestite o drugim lijekovima ili o biljnim pripravcima koje

uzimate, pa i o onima koje ste kupili bez recepta, jer neki lijekovi mogu uticati na
djelovanje drugih lijekova.

Posebno je vazno re¢i svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate bilo koji od

sljedecih lijekova:

- lijekove za smirenje koji djeluju na mozak, poput lijgkova za smirenje (benzodiazepini)
ili neke lijekove protiv boli (opijati), lijekove za ublazavanje simptoma alergije (neki
antihistaminici) jer risperidon moze pojacati sedativno djelovanje navedenih lijekova,

- lijekove koji mogu izmijeniti elektricnu aktivnost srca, poput lijekova protiv malarije,
lijekovi protiv poremecaja sréanog ritma kao Sto je kinidin, lijekova protiv alergije
(antihistaminici), nekih antidepresiva ili drugih lijekova za lije¢enje mentalnih bolesti,

- lijekove koji usporavaju sréani ritam,

- lijekove koji snizavaju nivo kalija u krvi (neki diuretici),

- lilekove za snizenje poviSenog krvnog pritiska. ANTARZA tablete mogu sniziti krvni
pritisak.

- lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti (kao $to je levodopa),

- diuretike (lijekovi koji poticu mokrenje) koji se koriste kod problema sa srcem ili kod
oticanja dijelova tijela zbog nakupljanja viska tekucine (kao $to su furosemid ili
klorotiazid). Ako se ANTARZA film tablete uzimaju same ili zajedno s furosemidom,
mogu povecati rizik od mozdanog udara ili smrti kod starijih bolesnika s demencijom.

Sljededi lijekovi mogu smanijiti djelovanje risperidona:

— rifampicin (lijek za lije¢enje nekih infekcija, npr. tuberkuloze);
— karbamazepin, fenitoin, (lijekovi za lijecenje epilepsije);

— fenobarbital.

Ako pocnete ili prestanete uzimati navedene lijekove, mozda ce biti potrebno

prilagoditi dozu ANTARZA film tableta.

Sljededi lijekovi mogu pojacati djelovanje risperidona:

« kinidin (lijek za lijecenje nekih sré¢anih bolesti);

« antidepresivi (lijekovi za lije¢enje depresije), npr. paroksetin, fluoksetin, triciklicki
antidepresivi;

« beta-blokatori (lijekovi za lijecenje povisenog krvnog pritiska i drugih bolesti srca);

« fenotiazini (lijekovi za lijecenje dusevnih bolesti);

« cimetidin, ranitidin (lijekovi za smanjenje kiselosti Zeluca).

« itrakonazol i ketokonazol (lijekovi za lijecenje gljivicnih infekcija);

« odredeni lijekovi koji se koriste u lije¢enju HIV-a / AIDS-a. Kao sto je ritonavir;

« verapamil, lijek koji se koristi za lijecenje visokog krvnog pritiska i / ili
poremecaja sréanog ritma;

«sertralin i fluvoksamin, lijekovi koji se koriste za lije¢enje depresije i drugih
psihijatrijskih poremecaja

Ako pocnete ili prestanete uzimati navedene lijekove, mozda ¢e biti potrebno
prilagoditi dozu ANTARZA film tableta.

Ako niste sigurni odnosi li se bilo §ta prethodno navedeno na Vas, prije uzimanja
ANTARZA film tableta razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje hrane i pica s ANTARZOM
Ovaj lijek mozete uzimati neovisno o hrani. Potrebno je izbjegavati uzimanje alkohola
dok uzimate ANTARZA film tablete.

Trudnoca i dojenje

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije uzimanja ANTARZA film tableta ako ste trudni,
planirate trudnocu ili dojite. Vas ¢e ljekar odluciti mozete li koristiti lijek.

Kod novorodencadi ¢ije su majke uzimale risperidon u zadnjem tromjesecju (posliednja
tri mjeseca trudnoce) trudnoce, zabiljezena su nezeljena djelovanja poput drhtavice,
ukocenosti misica i/ili slabost misi¢a, pospanost, uznemirenost, problemi s disanjem
i poteSkoce pri hranjenju. Ako se kod Vaseg djeteta javi bilo koji od ovih simptoma,
potrebno je obratiti se ljekaru.

ANTARZA film tablete mogu uticati na povec¢anje nivoa hormona prolaktina koji
moze uticati na plodnost (vidjeti dio "Moguce nuspojave”).

Upravljanje vozilima i masinama

A Trigonik, lijek sa mogucim uticajem na psihofizicke sposobnosti (paznja prilikom
upravijanja motornim vozilima i masinama)

Primjena ANTARZA film tableta moZe uzrokovati omaglicu, umor i smetnje vida.
Nemojte voziti, koristiti bilo kakav alat niti raditi na masinama prije nego $to o tome
razgovarate sa svojim ljekarom.

Ostala upozorenja
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je liekar rekao da imate bolest nepodnosenja nekih
Secera, prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3. Kako uzimati ANTARZU?

Ovaj lijek uzimajte onako kako Vam je propisao Va$ liekar. Ukoliko niste sigurni kako
uzimati ANTARZU, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.

ANTARZA film tablete treba progutati s vodom.

Tablete imaju razdjelnu crtu za lakSe lomljenje na polovice i smije se uzeti pola
tablete ako Vam je tako propisao ljekar. Takoder, lomljenje tablete olakSava gutanje
cijele tablete, ukoliko Vam to stvara problem.

Preporuceno je sliedece doziranje:

Lije¢enje shizofrenije

Odrasli

— Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 2 mg na dan. Drugog dana lijecenja, doza se
moze povecati na 4 mg na dan.

— Doza se, po potrebi, prilagodava svakom bolesniku ovisno o njegovoj reakciji na
lijecenje.

— Vecini bolesnika odgovara doza od 4 do 6 mg na dan.

— Dnevna doza, moze se uzeti jedanput na dan ili se podijeliti u dvije doze. Ljekar ¢e
Vam re¢i $ta je najbolje za Vas.

Starije osobe

— Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, dva puta na dan.

— Doza se moze postepeno povecavati do doze od 1 — 2 mg, dva puta na dan.

— Ljekar ¢e Vam reci ta je najbolje za Vas

Lije€enje mani¢nih epizoda u bipolarnom poremecaju

Odrasli

— Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 2 mg, jedan put na dan.

— Doza se, po potrebi, poveéava ovisno o Vasoj reakciji na lijecenje.

— Vecini bolesnika odgovara doza od 1 do 6 mg, jedan put na dan.

Starije osobe

— Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, dva puta na dan.

— Ljekar mozZe postepeno povecavati dozu do 1 — 2 mg, dva puta na dan, ovisno o
Vasoj reakciji na lijecenje.

Lije€enje dugotrajne agresivnosti kod osoba s Alzheimerovom demencijom

Odrasli (ukljucujuci starije osobe)

— Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 0,25 mg, dva puta na dan.

— Doza se, po potrebi, poveéava ovisno o Vasoj reakciji na lijecenje.

— Vecini bolesnika odgovara doza od 0,5 mg, dva puta na dan. Neki ¢e bolesnici
trebati dozu od 1 mg, dva puta na dan.

— Lije€enje trajne agresije kod bolesnika s Alzheimerovom demencijom ne treba biti
duze od 6 sedmica.

Upotreba kod djece i adolescenata
— ANTARZA film tablete ne treba primjenijivati za lije€enje shizofrenije i bipolarne
manije kod djece i osoba mladih od 18 godina.




Lije¢enje poremecaja ponasanja kod djece i adolescenata

Doze ovise o tjelesnoj teZini djeteta.

Djeca tjelesne teZine manje od 50 kg

—Uobicajena pocetna doza iznosi 0,25 mg, {edan put na dan.

— Doza se moze, svaki drugi dan, pove¢avati po 0,25 mg na dan.

— Uobicajena doza odrzavanja iznosi od 0,25 mg do 0,75 mg, jedanput na dan.

Djeca tjelesne tezine od 50 kg i vise .
—Uobicajena pocetna doza iznosi 0,5 mg, jedan put na dan.
— Doza se moze, svaki drugi dan, povecavati po 0,5 mg na dan.

— Uobic¢ajena doza odrzavanja iznosi od 0,5 mg do 1,5 mg, jedanput na dan.
Lijecenje bolesnika sa poremecajem ponasanja ne smije trajati duze od 6 sedmica.

ANTARZA film tablete ne smiju se primjenjivati za lijeenje poremec¢aja ponasanja
kod djece mlade od 5 godina.

Osobe s oéteéentjem funkcije bubrega ili jetre

Neovisno o bolesti koja se lijeci, sve pocetne i kasnije doze ANTARZA film tableta
treba prepoloviti. . . o . .
Povecanje doze kod ovih bolesnika treba se odvijati sporije. ANTARZA film tablete
treba primjenjivati uz oprez u ovoj grupi bolesnika.

Nacin upotrebe
Za oralnu upotrebu

Ako ste uzeli viSe ANTARZA tableta nego $to smijete . .
Nikad ne sm¥ete uzeti viSe tableta nego Sto Vam je propisao ljekar. Ako ste uzeli

reviSe tablefa odjedanput, odmah se obratite ljekaru. Ljekaru pokazite preostale
ablete u pakovanju. NajCesSci znakovi predoziranja su pospanost, umor, nekontrolisani
pokreti, problemi sa stajanjem i hodanjem, omaglica zbog niskog krvnog pritiska,
poremecaj sréanog ritma ili'napadi.

Ako ste zaboravili uzeti lijek ANTARZA

Ako ste zaboravili uzeti lijek, uzmite ga ¢im se sjetite. Medutim, ako {e vec vrijeme
za sljedecu tabletu, izostavite preskocenu dozu i uzmite sliedecu tabletu u propisano
vrijeme. Ako ste propustili dvije ili viSe doza, obratite se Vasem liekaru. Nemojte uzeti
dvostruku dozu lijeka (dvije doze odjedanput) kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek ANTARZA

Nemojte prestati uzimati lijek, osim u sluc¢aju ako Vam to ne preporudi Ig'ekay jer Vam
se simptomi bolesti mogu vratiti. Ako Vas liekar odluci da trebate prestati uzimati ovaj
lilek, Vasa ¢e doza biti postupno smanjivana tokom nekoliko dana. U slu¢aju bilo
kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ANTARZA film tableta, obratite se
svom ljekaru ili farmaceutu.

4. Moguca nezeljena djelovanja

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave.

Odmah obavijestite svog ljekara ako: . o

* se pojave krvni ugrusci U venama, narocito u nogama (simptomi ukljucuju oticanje,
bol'i crvenilo noge); ti se ugrusci mogu kretati kroz krvne sudove prema plu¢ima
i uzrokovati bol u prsima i teSkoce pri disanju. Ako primjetite bilo koji od ovih
simptoma, odmah potraZite savjet ljekara, . . o

«imate demenciju (senilnost) i osjetite iznenadnu promjenu psihickog stanja ili
iznenadnu slabost ili obamrlost lica, ruku ili nogu, naro€ito samo jedne strane ili
nerazumljivo pricate, ¢ak i ako sve to traje kratko vrijeme. Ovo bi mogli biti znakovi
mozdanog udara, - » . o

« osjetite povec¢anu temperaturu, ukocenost misi¢a, znojenje ili smanjen nivo svijesti
(poremecaj koji se naziva neurolepticki maligni sindrom). MoZe Vam biti potrebna
neodlozna medicinska pomoc, . . L .

« ste muskarac i osjecate produzenu i bolnu erekciju. To se zove prijapizam i moze
Vam biti potreba neodgodiva medicinska pomoé

« osjetite nevoljne ritmiCke pokrete jezika, usta i lica. Mozda ¢e biti potreban prekid
terapije risperidonom. i . N . L

« ste iskusill teSku alergijsku reakciju koja se karakteriSe sa groznicom, ote¢enim
usitma, licem, usnama ili jezikom, nédostatkom vazduha, svrbezom, koznim
osipom ili padom krvog pritiska

Mogu se javiti sliedec¢a nezeljena djelovanja:

Vrlo ¢esta nezeljena djelovanja (javijaju se kod viSe od 1 na 10 korisnika):

« poteskoce sa usnivanjem ili spavanjem B . L

« parkinsonizam: Ovo stanje ukljucuje: usporene ili ograni¢ene pokrete, osjecaj
ukocenosti ili zategnutosti miSica (Cinec¢i pokrete isprekidanim), ponekad Cak 1
osjecaj ,zamrzavanja“ i ponovog otpocinjanja. Ostali znaci parkinsonizma ukljucuju
spor, vukuci hod, tremor u miru,

« pospanost ili smanjena paznja

« glavobolja

Cesta nezeljena djelovanga javijaju se kod manje od jednog na deset korisnika,

ali kod vise od jednog na 100 Korisnika):

« zapaljenje pluc¢a, infekcije %rudnog kosa (bronhitis, simptomi prehlade, infekcije
sinusa, infekcije mokra¢nih puteva, infekcije uha, osje¢aj kao da imate grip

« lijek risperidon moze povecati koncentraciju hormona koji se zove ,prolaktin®, sto

se moZe vidjeti u analizama krvi (moZe a ne mora izazivati simptome). Kada se

ave simptomi visoke koncentracije prolaktina, oni mogu ukljucivati povecanje grudi
od muskaraca, problem u dostizanju ili odrzavanju erekcije, ili druge seksualne
poremecaje. Kod Zena, mogu ukljucivate nelagodnost u grudima, curenje mlijeka iz
dojki, propustene menstruacije ili druge probleme sa ciklusom ili problem s plodnosti

« dobijanje na teZini, povecan apetit, smanjen apetit .

» poremecaji spavanja, razdrazljivost, depresija, uznemirenost, nemir

« tremor (podrhtavanje)

« distonija. Ovo stanje ukIH'(u(:uée spore ili neprekidne neZeljene kontrakcije misica.
lako mogu zahvatiti bilo koji dio tijela (i mogu posljedi¢no dovesti do nenormalnog
poloZaja), distonija ceS¢e zahvata misice lica, ukljucujuci nenormalne pokrete o€iju,
usta, Hezlka ili vilice

+ vrtoglavica . . ) ] - P, )

« diskinezija je stanje oteZanog izvrSavanja voljnih pokreta, ukljuCujuci i nevoljne
pokrete miSi¢a kao i ponavljajuce ukocene ili uvréuce pokrete ili trzanje

» zamagljen vid, infekcija oka ili ,roze oko"

« ubrazan sréani rad, visok krvni pritisak, nedostatak vazduha

« bolesno grlo, kasalj, krvarenje iz nosa, zapusen nos

*bol u stomaku, nelagodnost u stomaku, povra¢anje, muc¢nina, zatvor, proliv, loSe
varenje, suva usta, zubobolja

* osip, crvenilo koze . . . .

« ukoCenost misi¢a, bolovi u kostima i misi¢ima, bol u ledima, bol u zglobovima

« inkontinencija (nemogucnost zadrzavanja) mokrace

. Ot%k tijela, ruku ili nogu, groznica, bol u grudima, slabost, umor, bol

- pa

Manje ¢esta nezeljena djelovarEa (ia\(ﬁaju se kod manje od jednog na 100 korisnika,

ali kod vise od jednog na 1.000 korisnika): o . - -

«infekcija disajnih puteva, infekcija mokracne besike, infekcije oka, zapaljenje krajnika,
gljivitna idekcija = . . . o N .

«infekcija noktiju, infekcija koze, infekcija ograni¢enog pojedina¢nog dijela tijela,
virusna infekcija -

« zapaljenje koZe uzrokovano gljivicama,

»smanjenje broja tipa bijelih krvnih zrnaca koje pomazu u odbrani od infekcije,
smanjenje broja bijelih krvnih zrnaca, smanjenje broja krvnih plocica (tro_mbo&_:_lta_h
anemija, smanjenje broja crvenih krvnih zrnaca, povecéanje eozinofila (tipa bijeli
krvnih'zrnaca) u krvi

- alergijska rekacija . o ) . X

« Secerna bé)lest il pogorsanje Secerne bolesti, visok nivo Secera u krvi, prekomjerno
pijenje vode

. ubigak na tezini, gubitak apetita koji dovodi do smanjenog unosa hrane i niske
jelesne mase )

* povecanje holesterola u krvi

* povecanje raspoloZenja (manija), konfuzija, smanjen seksualni nagon, nervoza,
nocne more . T, R

« tardivna dl_sklnezga (podrhtavajuci |I|_trzaéu0| pokreti lica, jezika ili drugih dijelova
tijela koji nisu kontrolisani). Obavijestite odmah Vaéa%lkakara ako osjetite nevoljne
rltrtni(:ll)(e pokrete jezika, usta i lica. Ukidanje ANTA
potrebno.

«iznenadan gubitak dotoka krvi u mozak (mozdani udar ili ,mini“ udar)

» nemogucnost odgovora na stimulus, gubitak svijesti, snizen nivo svijesti

« konvulzije (epilepticni napadi), nesvjestica | L

* nagon za pokretanje dijelova tijela, poremecaj ravnoteze, nenormalna koordinacija,
vrtoglavica nakon' ustajanja, poremecaj paznje, problemi s govorom, gubitak’ili
abnormalni os{eéaj ukusa, smanjen osjecaj koze na bol ili dodir, osjecaj bockanja,
mravinjanja ili trnjenja koze . . i B

« prekomjerna osjetljivost ociju na svjetlost, suvo oko, pove¢anje suza, crvenilo ociju

« osjecaj okretanja (vertigo), zvonjenje u usima, bol u uhu

- atrijalna fibrilacija (abnormalni srcani ritam), poremecaj sprovodenja izmedu gorr&'ih
i donjih dijelova srca, abnormalno elektricno sprovodenje u srcu, produzenje QT
intervala srca, usporen sréani rad, abnormalna elektricna aktivnost srca (elektro-
kardiogram ili EKG), osgeéaj leprsanja ili lupanja u grudima (palpitacije) = nizak krvni
P.ritisa , nizak krvni prifisak nakon ustajanja (posljedi¢no, neki od ljudi koji uzima{'u
ijek risperidon mogu osje¢ati umor, vrtoglavicu ili'se mogu onesvijestiti kada naglo
ustanu ili sjednu, crvenilo )

« zapaljenje pluca izazvano udisanjem hrane, ispunjena (kongestija) pluca, ispunjenost
di(sjajnih puteva, pucketavi zvuk u plu¢ima, zvizdanje, poremecaj glasa, poremecaj
u disanju

film tableta ¢e mozda biti

- stomacna ili crijevna infekcija, nemoguénost zadrzavanja stolice, veoma Cvrsta
stolica, problemi sa gutanjem, pretjerano prolazenje gasova ili vjetrova

« koprivnjaca, svrab, gubitak kose, zadebljanje koze, ekcem, suva koza, obezbojavanje
koze, akne,gerut ili svrab glave ili koze, poremecaj koze, ostecenje koze

« povecanje CPK (kreatin fosfokinaze) u krvi, enzima koji se ponekad oslobada
povredom misi¢a

« abnormalni polozaj, ukoc¢enost zglobova, slabost u misi¢ima, bol u vratu

« ¢esto uriniranje, nemoguc¢nost zadrzavanja mokrace, bol pri mokrenju

« poremecaj erekcije, poremecaj ejakulacije

« gubitak menstrualnog ciklusa, propusteni menstrualni ciklusi ili drugi problemi sa
ciklusom (Zene)

« razvoj grudi kod muskarca, curenje mlijeka, seksualna disfunkcija, bol u grudima,
nelagodnost u grudima, vaginalni iscjedak

« otok lica, usta, oc€iju ili usana

« drhtavica, povecana tjelesna temperatura

* promjene u nacinu hoda . . o .

« osjeCaj zedi, osjec¢aj neprijatnosti, nelagodnost u grudima, osje¢aj mrzovolje,
nelagodnost

. pove(’:anjle jetrenih transaminaza u krvi, poveéanje GGT (enzima jetre koji se zove

ammaglutamiltransferaza) u Vasoj krvi , povecanje enzima jetre u krvi
« bol prilikom davanja injekcije

Rijetka nezeljena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 1. 000 korisnika,

ali’ kod vise od jednog na 10. 000 korisnika):

« infekcija . . . .

« neadekvatno lu¢enje hormona koji kontroli$e volumen urina

« Secer u urinu, nizak nivo Sec¢era u krvi, visok nivo triglicerida (masnoc¢a) u krvi

* smanjene emocije, nemoguc¢nost dostizanja orgazma

« neurolepticki maligni sindrom (zbunjenost, smanjenje ili gubitak svijesti, visoka
temperatura i teSka uko¢enost miéiéas

. Eroblem sa krvnim sudovima u mozgu

« koma usljed nekontrolisanog dijabetesa

« drhtanje glave

« glaukom (povecan pritisak u o¢nim jabuc¢icama), problemi sa pokretima ociju,
okretanje o¢iju, kraste na ivicama kapaka

« problemi o€iju tokom operacije katarakte. Tokom operacije katarakte, moguca je
pojava stanja koje se naziva intraoperativni ﬂO%)i iris sindrom (IF1) ako se uzme'ili
ako se uzimaju ANTARZA film tablete. Ako je potrebno da imate operaciju katarakte,
obavezno recite svom oftamologu da ste uzeli ili uzimate ovaj lijek

« opasno nizak broj tipa bijelih krvnih zrnaca koji se broji protiv infekcije

- teSke alergijske reakcije koje su karakteristicne Eo groznici, ote¢enim ustima, licu,
usnama, nedostatkom vazduha, svrabu, osipu po kozi i ponekad padu krvnog pritiska

« opasno prekomjerno uzimanje vode

« nepravilan sr¢ani rad

« krvni ugrusci u nogama, krvni ugrusci u plu¢ima

« problemi sa disanjem tokom spavanja (apnea u snu), brzo plitko disanje

. zapaljenjeguéteraée, blokada crijeva .

. oteéztan jezik, ispucale usne, osip na kozi izazvan lijekom

* peru

« raspadanje misi¢nih vlakana i bol u mii¢ima (rabdomioliza)

« kasnjenje menstrualnih ciklusa, povec¢anje zZlijezda u grudima, povecanje grudi,
iscjedak’iz grudi

« povecan inzulin u krvi (hormon koji kontroli$e nivo $ecera u krvi

« prijapizam (produZena erekcija koja mozda zahtijeva hirurSku intervenciju)

« otvrdnjavanje koze

« smanjenje temperature tijela, hladno¢a u rukama i nogama

« apstinencijalni sindromi

« Zutilo koze ili o€iju (Zutica)

Vrlo rijetka nezeljena djelovang')a g’avljaju se kod manje od jednog na 10.000 bolesnika,

ali kod vise od jednog na 100.000 korisnika): .

« po zivot opasne komplikacije nekontrolisane Sec¢erne bolesti

« teSke alergijske reakcije sa oticanjem koje mogu zahvatiti grlo i dovesti do problema
sa disan{em

« nedostatak pokreta misic¢a crijeva koji uzrokuje blokadu

Sliedece nezeljeno djelovanje je bilo opaZeno prilikom upotrebe drugog lijeka koje se
zove paliperidon i koji je vrlo sli¢an risperidonu, pa se moze ocekivati i sa ANTAI
film tabletama: ubrzan sréani rad nakon ustajanja

Dodatna nezeljena djelovanja zabiljezena kod djece i adolescenata

Uopsteno, nusR;I)jave zabiljezene kod odraslih jednako se tako ocekuju i kod djece i
adolescenata. Medutim, sliede¢e nuspojave su zabiljeZene mnogo ¢esce kod djece
i adolescenata (5 do 17 godina) nego kod odraslih: osjecaj pospanosti ili smanjena
budnost, umor, glavobolja, povecan apetit, povracanje, simptomi prehlade, zacepljenje
nosa, bol u trbuhu, omaglica, kasalj, poviSena temperatura, nevoljno drhtanje
(tremor), proljev, inkontinencija (nemogucnost kontrole mokrenja).

Prijavljivanje sumnje na neZeljena dejstva lijeka . . L
U slucaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti
Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce neZeljene reakcije koje
nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati ANTARZU ?

ANTARZU morate ¢uvati van dohvata djece.

Cuvati na temperaturi do 25 °C u orginalnom pakovanju.

Rok trajanja

3|%od|ne. . o . .
ANTARZA se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok upotrebe na pakovanju odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Dodatne informacije

Sastav

ANTARZA 1 mg:1 film tableta sadrzi 1 mg risperidona kao aktivnu supstancu.
ANTARZA 2 mg:1 film tableta sadrzi 2 mg risperidona kao aktivnu supstancu.
ANTARZA 3 mg:1 film tableta sadrzi 3 mg risperidona kao aktivnu susptancu.
ANTARZA 4 mg:1 film tableta sadrzi 4 mg risperidona kao aktivnu supstancu.

Pomoc¢ne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, ?reielatinizirani
Skrob, kroskarmeloza natrij, koloidni silicij dioksid, natrijum lauril sulfat, magnezijum
stearat, povidon, purificirana voda,

Film: Opadry Il bijeli (ANTARZA 1 mg), Opadry Il narandZasti (ANTARZA 2 mg i 3 mg),
Opadry Il zeleni iAN ARZA 4 mg), purificirana voda

Kako ANTARZA izgleda i sadrzaj pakovanja ? .

Kartonska kutija lijeka sa 20 ( 2'x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo bijele film tablete) od 1 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lijeka sa 20 ( 2 x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo narandzaste film tablete) od 2 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lijeka sa 20 ( 2 x 10 ? film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo narandzaste film tablete) od 3 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lijeka sa 20 ( 2 x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo zelene film tablete) od 4 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija_lijeka sa 30 ( 3 x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo bijele film tablete ) od 1 mgi risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lijeka sa 30 ( 3 x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo narandzaste film tablete) od 2 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lij 0 (3 x 10 ? film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo narandzaste film tablete) od 3 mg risperidona u blister pakovanju.
Kartonska kutija lijeka sa 30 ( 3 x 10 ) film tableta (ujednacene, okrugle, blago
bikonveksne, svijetlo zelene film tablete) od 4 mg risperidona u blister pakovanju.

PROIZVODPAC (administrativno sjediéteg, PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
Lnle%s&% pﬁj%%%aMsg_Fje lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLJANJE

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.
Doniji Bistarac b.b.
75300 Lukavac

Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET:

ANTARZA 20 x 1 mg: 04-07.3-2-5185/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 30 x 1 mg: 04-07.3-2-5186/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 20 x 2 mg: 04-07.3-2-5187/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 30 x 2 m .3-2-5188/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 20 x 3 m .3-2-5189/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 30 x 3 m .3-2-5190/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 20 x 4 mg .3-2-5191/15 od 24.02.2017.
ANTARZA 30 x 4 mg: 04-07.3-2-5192/15 od 24.02.2017.
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Datum zadnj7e revizije uputstva:
Februar, 2017.
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