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Risperidon 1 mg/ml mixtara, lausn: Heetta a mistokum vid lyfjagjof
og ofskommtun fyrir slysni hja bornum og unglingum

Til lyfjafreedinga,

I samraai vid Lyfjastofnun viljum vi® upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um ofskémmtun fyrir slysni vegna
misskilnings um hvernig nota eigi skammtabunadinn.

e Syna a hvernig a ad maela litid rammal med skammtabulnadinum
b.m.t. rétta tulkun kvardans med aherslu a stadsetninguna par
sem lesa @ rummalid.

e Upplysa & ad

o eingbngu megi nota skammtabunadinn sem fylgir lyfinu.

o mikilvaegt sé ad skola og purrka skammtabunadinn eftir
notkun.

o leita laeknisadstodar tafarlaust i tilfelli ofskdmmtunar eda
einkenna ofskdmmtunar.

o lesa fylgisedilinn.

Uppruni upplysinga

Risperidon er annarrar kynslédar gedrofslyf (6hefdbundid gedrofslyf) atlad til medferdar & gedklofa og
i medallagi alvarlegum til alvarlegum gedhaedarlotum tengdum gedhvarfasyki. bad er zetlaé til
skammtimamedferdar (allt ad 6 vikur) & pralatri arasargirni hja sjuklingum med i medallagi alvarleg til
alvarleg Alzheimer vitglop sem eru i haettu & ad skada sjalfa sig og adra pegar adrar adferdir en
lyfjagjof hafa ekki skilad drangri. bad er einnig aetlad til skammtima einkennameséferdar (allt ad 6
vikur) & pralatri aradsargirni vegna hegdunarréskunar hja bornum fra 5 ara aldri og unglingum med
vitsmunalega starfsemi undir medallagi eda proskahdmlun, greint samkvaemt DSM-1V skala, sem
burfa lyfjamedferd vegna alvarleika arasarhegdunar eda annarra hegdunartruflana.

pann 28. névember 2024 gaf Lyfjastofnun Evréopu at skyrslu um misték vid lyfjagjof/ofskommtun fyrir

slysni med risperidon mixtaru, lausn hja bérnum & aldrinum 5-15 ara par sem medalaldurinn var
9,9 ar.
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Flest tilfelli ofskommtunar sem tilkynnt var um voru alvarleg (84%) en i 65% bessara tilfella purfti ad
leggja sjukling inn & sjukrahus i kj6lfarid & ofskémmtuninni. Oftast var um skekkju i tugabrotum ad
reeda sem leiddi til 10-faldrar ofskémmtunar.

Mogulegar asteedur fyrir mistokum vid lyfjagjof eru:
e Litid skammtardmmal fyrir bérn (0,25-1,5 ml) sem geeti hugsanlega leitt til ruglings vid steerra
rummal
e Breytileiki i skammtabunadi eftir mismunandi lyfjum

Einkenni sem tilkynnt var um i tilfellum ofskdmmtunar voru ad mestu i samraemi vid pad sem talid er
upp i kafla 4.9 i samantekt a eiginleikum lyfsins, b.m.t. syfja, slaeving, hradtaktur, lagprystingur,
utanstrytueinkenni, lenging & QT-bili og krampar. Atvik tengd hjarta- og sedakerfi og midtaugakerfi,
einkum lenging @ QT-bili og krampar, geta reynst lifshaettuleg hja vidkveemum sjuklingahdépum.

Pad er mikilvaegt ad fylgja vandlega leidbeiningunum fyrir skammtabunadinn sem fylgir mixtlru, lausn
sem inniheldur risperidon 1 mg/ml.
Lyfjafraedingar skulu:
e Gefa umoénnunaradila/sjuklingi fyrirmaeli um ad lesa fylgisedilinn.
e Veita leidbeiningar um rétta tulkun kvarda med aherslu a stadsetningu a skammtabdnadinum
par sem lesa & rimmalid. Hafa ber i huga mismunandi aflestrarstadi fyrir mismunandi kvarda,
t.d. kvardann a stimpilstonginni midad vid kvardann a sprautu-/pipettuhdélknum.
e Syna hvernig & ad meela litid rammal.
e Gefa umoénnunaradila/sjuklingi fyrirmeeli um ad nota eingéngu skammtabuinadinn sem fylgir
lyfinu.
e Gefa fyrirmaeli um mikilveegi pess ad skola skammtabldnadinn med venjulegu vatni og ad
burrka hann eftir hverja notkun.

e Hvetja umonnunaradila/sjakling til ad leita strax laeknisadstodar vid ofskommtun
eda einkenni ofskommtunar.

Sampykkta samantekt a eiginleikum lyfs og fylgisedil fyrir viskomandi lyf er ad finna a
www.serlyfjaskra.is.

Tilkynning um grun a aukaverkunum

Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir & skyldur sinar til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is. Heilbrigdisstarfsmenn med adgang ad Ségu geta
tilkynnt i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun).

Tengilidur fyrirtaekis

Ef pa hefur einhverjar spurningar eda ef blflll:)arfnast einhverra frekari upplysinga, vinsamlegast hafdu
samband vid fulltrda markadsleyfishafans a Islandi:
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https://www.serlyfjaskra.is/
http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi

Nafn lyfs

Simanamer /

Tolvupoéstfang

Janssen Cilag-AB

Risperdal 1 mg/ml mixtira,
lausn

): 535 7000
@: janssen@vistor.is

Vidtakendur bréfsins eru 61l apotek.
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