Ryspolit (Rysperidonum). Sklad i postaé: Roztwodr doustny. Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 1 mg rysperydonu oraz substancje
pomocniczg o znanym dziataniu: 1,5 mg kwasu benzoesowego (E 210). Roztwor doustny jest przezroczysty i bezbarwny. Tabletki
powlekane. Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio 1, 2, 3 lub 4 mg rysperydonu oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu:
laktoze bezwodng. Wskazania: Produkt leczniczy Ryspolit jest wskazany w leczeniu schizofrenii. Produkt leczniczy Ryspolit jest wskazany
w leczeniu epizodéw maniakalnych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych. Produkt
leczniczy Ryspolit jest wskazany w krotkotrwatym leczeniu (do 6 tygodni) uporczywej agresji u pacjentéw z otepieniem w chorobie
Alzheimera w stopniu umiarkowanym do ciezkiego, nie reagujacych na metody niefarmakologiczne oraz gdy istnieje ryzyko, ze pacjent
bedzie stanowit zagrozenie dla samego siebie lub innych oséb. Produkt leczniczy Ryspolit jest wskazany w krétkotrwatym objawowym (do 6
tygodni) leczeniu uporczywej agresji w przebiegu zaburzen zachowania u dzieci w wieku od 5 lat i mtodziezy ze sprawnoscig intelektualng
ponizej przecietnej badz uposledzonych umystowo, zdiagnozowanych wedtug kryteriow DSM — IV, u ktérych nasilenie agresji i innych
zachowan destrukcyjnych wymaga leczenia farmakologicznego. Farmakoterapia powinna stanowi¢ integralng cze$é wszechstronnego
programu terapeutycznego, obejmujacego dziatania psychospoteczne i edukacyjne. Zaleca sie, aby rysperydon byt przepisywany przez
lekarza specjaliste w dziedzinie neurologii dzieciecej oraz psychiatrii dzieciecej i mtodziezowej lub lekarza specjalizujgcego sie w leczeniu
zaburzen zachowania u dzieci i mtodziezy. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie. Schizofrenia. Dorosli. Produkt leczniczy
Ryspolit moze by¢ podawany raz lub dwa razy na dobe. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 2 mg rysperydonu na dobe. Dawka moze byé
zwigkszona drugiego dnia do 4 mg na dobeg. Od tego momentu dawka moze pozosta¢ niezmieniona albo, jesli zaistnieje taka koniecznos¢,
indywidualnie dostosowywana. Przecietna, optymalna dawka terapeutyczna wynosi od 4 mg do 6 mg na dobe. U niektérych pacjentéw
moze by¢ wskazane wolniejsze dostosowywanie dawki oraz mniejsza dawka poczatkowa i podtrzymujgca. Dawki wieksze niz 10 mg na
dobe nie wykazujg wiekszej skutecznosci niz mniejsze dawki, mogg natomiast powodowaé zwigkszenie czestosci wystepowania objawow
pozapiramidowych. Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania dawek wigkszych niz 16 mg na dobe, a zatem nie zaleca si¢ ich stosowania.
Pacjenci w podesztym wieku. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe. Dawka moze by¢ indywidualnie
dostosowywana i zwiekszana o 0,5 mg dwa razy na dobe do dawki 1 mg do 2 mg dwa razy na dobe. Dzieci i miodziez. Produkt leczniczy
Ryspolit nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze schizofrenig ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych skutecznosci. Epizody maniakalne w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych. Dorosli. Produkt leczniczy Ryspolit
nalezy podawac raz na dobe, dawka poczatkowa to 2 mg rysperydonu. W razie koniecznosci, dawke powinno zwieksza¢ sie o 1 mg raz na
dobe, nie czesciej niz co 24 godziny. Dawke rysperydonu mozna dostosowywacé indywidualnie w zakresie od 1 mg do 6 mg na dobe w
zaleznosci od optymalnej skutecznosci i tolerancji u kazdego pacjenta. Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania dawek wigekszych niz 6 mg
na dobe w leczeniu epizodéw maniakalnych. Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych objawowo, kontynuacja leczenia
produktem leczniczym Ryspolit musi by¢ weryfikowana i uzasadniona aktualnym stanem pacjenta. Pacjenci w podesztym wieku. Zalecana
dawka poczagtkowa wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe. Dawka moze by¢ indywidualnie dostosowywana i zwiekszana o 0,5 mg dwa razy na
dobe do dawki 1 mg do 2 mg dwa razy na dobe. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, ze wzgledu na niewystarczajace doswiadczenie kliniczne
dotyczgce stosowania u os6b w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez. Produkt leczniczy Ryspolit nie jest zalecany do stosowania u dzieci w
wieku ponizej 18 lat z epizodami maniakalnymi w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych, ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych skutecznosci. Uporczywa agresja u pacjentéw z otepieniem w chorobie Alzheimera w stopniu umiarkowanym do
ciezkiego. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg dwa razy na dobe. Dawke poczatkowg mozna uzyskac dzielgc na potowy tabletke
0,5 mg. Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA nie posiadajg pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tabletki podzielnej, zawierajacej 0,5
mg rysperydonu. Zaleca sie wiec stosowanie tabletek podzielnych zawierajacych 0,5 mg rysperydonu, innego wytworcy. W razie
koniecznosci, dawka moze by¢ indywidualnie zwiekszana o 0,25 mg dwa razy na dobe, nie czesciej, niz co drugi dzien. Optymalna dawka
dla wiekszosci pacjentdow wynosi 0,5 mg dwa razy na dobe. U niektérych pacjentéw moze jednak by¢ korzystne stosowanie dawek do 1 mg
dwa razy na dobe. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ryspolit diuzej niz 6 tygodni w leczeniu uporczywej agresji u pacjentow z
otepieniem w chorobie Alzheimera. Pacjentéw nalezy poddawac regularnej i czestej ocenie rozwazajac potrzebe kontynuacji leczenia.
Zaburzenia zachowania. Dzieci i mtodziez w wieku od 5 do 18 lat. U pacjentéw o masie ciata 50 kg lub powyzej, zalecana dawka
poczatkowa wynosi 0,5 mg raz na dobe. W razie koniecznos$ci, dawkowanie moze by¢ indywidualnie dostosowywane poprzez zwiekszanie
dawki o 0,5 mg raz na dobe, nie czesciej, niz co drugi dzien. Optymalna dawka dla wiekszosci pacjentéw wynosi 1 mg raz na dobe.
Niemniej, w leczeniu niektoérych pacjentéw rysperydon jest skuteczny w dawce 0,5 mg raz na dobe, natomiast u innych najlepsze wyniki
uzyskuje sie podczas stosowania leku w dawce 1,5 mg raz na dobe. U pacjentéw o masie ciata ponizej 50 kg, zalecana dawka poczatkowa
wynosi 0,25 mg raz na dobe. Zaktady Farmaceutyczne Polpharma SA nie posiadaja pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tabletki
podzielnej zawierajacej 0,5 mg rysperydonu. Zaleca sie wiec stosowanie tabletek podzielnych zawierajgcych 0,5 mg rysperydonu, innego
wytworey. W razie koniecznosci, dawkowanie moze by¢ indywidualnie dostosowywane poprzez zwiekszanie dawki o 0,25 mg na dobe, nie
czesciej, niz co drugi dzien. Optymalna dawka dla wiekszosci pacjentow wynosi 0,5 mg raz na dobe. Niemniej, w leczeniu niektorych
pacjentéw rysperydon jest skuteczny w dawce 0,25 mg raz na dobe, natomiast u innych najlepsze wyniki uzyskuje sie podczas stosowania
leku w dawce 0,75 mg raz na dobe. Podobnie jak w przypadku innych lekéw stosowanych objawowo, kontynuacja leczenia rysperydonem
powinna by¢ weryfikowana i uzasadniona aktualnym stanem pacjenta. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Ryspolit u dzieci w
wieku ponizej 5 lat, ze wzgledu na niewystarczajaca ilo$¢ danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa. Zaburzenia czynnosci nerek
i watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek eliminacja czynnej frakcji przeciwpsychotycznej nastepuje wolniej niz u pacjentéw z
prawidtowg czynnoscig nerek. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby stezenie wolnej frakcji rysperydonu w osoczu jest
zwiekszone. Bez wzgledu na rodzaj wskazania terapeutycznego, u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, powinno sie
zmniejszy¢ o potowe dawke poczatkowa i kolejne dawki rysperydonu oraz stosowac wolniejsze zwiekszanie dawek. W tej grupie pacjentow
produkt leczniczy Ryspolit powinien by¢ stosowany z ostroznoscia. Sposob podawania. Produkt leczniczy Ryspolit przeznaczony jest do
stosowania doustnego. Pokarm nie wptywa na wchtanianie rysperydonu. W przypadku przerwania stosowania produktu leczniczego, zaleca
sie stopniowe zmniejszanie dawki. Po nagtym odstawieniu lekéw przeciwpsychotycznych stosowanych w duzych dawkach, bardzo rzadko
opisywano objawy wynikajgce z ich odstawienia, w tym: nudnosci, wymioty, nadmierne pocenie sie i bezsennos¢. Moga takze ponownie
wystgpi¢ objawy psychotyczne i ruchy mimowolne (takie jak akatyzje, dystonie i dyskinezy). Zamiana innych lekow przeciwpsychotycznych
na rysperydon. Jes$li ma to uzasadnienie medyczne, zaleca sie stopniowe wycofywanie stosowanego poprzednio leczenia podczas
rozpoczynania leczenia produktem leczniczym Ryspolit. Réwniez, jezeli ma to uzasadnienie medyczne, zamiane lekow
przeciwpsychotycznych w postaci depot na terapie produktem leczniczym Ryspolit, nalezy rozpocza¢ od zastgpienia nim nastepnego
planowanego wstrzykniecia. Okresowo, nalezy rozwaza¢ konieczno$¢ kontynuacji podawania lekéw przeciw parkinsonizmowi.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Pacjenci w podesztym wieku z otepieniem. Zwiekszona umieralnos¢ u oséb w podesziym wieku z
otepieniem. W metaanalizie 17 kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem atypowych lekédw przeciwpsychotycznych, w tym
réwniez rysperydonu, u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, ktorzy otrzymywali atypowe leki przeciwpsychotyczne, wystepowata



zwiekszona umieralno$é w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo. W badaniach rysperydonu podawanego doustnie, kontrolowanych
placebo, w tej populacji pacjentéw, czgsto$¢ zgondéw wynosita 4,0% ws$rdd pacjentéw leczonych rysperydonem i 3,1% w$rod pacjentow
otrzymujacych placebo. lloraz szans przy 95% przedziale ufnosci wynosit 1,21 (0,7; 2,1). Sredni wiek zmartych pacjentéw wynosit 86 lat (w
przedziale od 67 do 100 lat). Dane z dwéch duzych badan obserwacyjnych, wykazaty ze u os6b w podesziym wieku z otepieniem
leczonych klasycznymi lekami przeciwpsychotycznymi wystepuje rowniez nieznacznie zwiekszone ryzyko zgonu w poréwnaniu do oséb
nieleczonych. Brak wystarczajacych danych, aby poda¢ doktadng ocene wielkosci ryzyka. Nie jest tez znana przyczyna zwigekszonego
ryzyka. Nie wiadomo w jakim stopniu te wnioski dotyczg zwiekszonej umieralnosci w badaniach obserwacyjnych moga by¢ przypisywane
lekom przeciwpsychotycznym, w odniesieniu do niektorych cech pacjentéw. Jednoczesne stosowanie furosemidu. W badaniach klinicznych
rysperydonu, kontrolowanych placebo, przeprowadzanych u pacjentéw w podesziym wieku z otepieniem, w grupie otrzymujacej rysperydon
i furosemid, obserwowano wystepowanie wiekszej Smiertelnosci (7,3%; $sredni wiek pacjentéw 89 lat, w przedziale od 75 do 97 lat) w
poréwnaniu do pacjentéw leczonych samym rysperydonem (3,1%; $redni wiek pacjentéw 84 lata, w przedziale od 70 do 96 lat) lub
otrzymujgcych sam furosemid (4,1%; $redni wiek pacjentéw 80 lat, w przedziale od 67 do 90 lat). Zwigkszong umieralno$¢ u pacjentéw
leczonych rysperydonem oraz furosemidem stwierdzono w dwéch sposréd czterech badan klinicznych. Jednoczesne podawanie
rysperydonu z innymi diuretykami (gtownie tiazydowymi w matych dawkach) nie powodowato podobnych skutkéw. Nie znaleziono dotad
jednoznacznego patofizjologicznego mechanizmu, ktéry mégtby ttumaczy¢ te obserwacje, i czynnika powodujacego zgon. Nalezy jednak
zachowaé szczegdlng ostroznos$¢ i rozwazy¢ ryzyko i korzysci przed podjeciem decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekow oraz
podawaniu rysperydonu z innymi diuretykami o silnym dziataniu. Nie stwierdzono zwiekszonej umieralnosci u pacjentéw leczonych
réwnoczesnie rysperydonem i innymi diuretykami. Niezaleznie od stosowanego leczenia, odwodnienie jest ogélnym czynnikiem ryzyka
wptywajagcym na umieralnos¢ i dlatego u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem nie powinno sie do niego dopuszczac¢. Zdarzenia
niepozadane naczyniowo-mézgowe (ang. Cerebrovascular Adverse Events, CVAE). W randomizowanych badaniach klinicznych z kontrolg
placebo przeprowadzonych u pacjentéw z otepieniem stosujacych niektére atypowe leki przeciwpsychotyczne, stwierdzono okoto trzykrotne
zwiekszenie czestosci ryzyka zdarzen niepozadanych naczyniowo-mézgowych. Potgczone dane z szesciu badan z zastosowaniem
rysperydonu kontrolowanych placebo przeprowadzonych gtéwnie w grupach oséb w podesztym wieku (wiek >65 lat) z otepieniem,
wykazaly, ze zdarzenia niepozadane naczyniowo-mdzgowe (ciezkie i niecigzkie, tacznie) wystapity u 3,3% (33/1009) pacjentéw leczonych
rysperydonem, oraz u 1,2% (8/712) pacjentow, ktérym podawano placebo. lloraz szans (przy 95% przedziale ufnosci) wynosit 2,96 (1,34;
7,50). Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie jest znany. Zwiekszone ryzyko nie moze by¢ wykluczone dla innych lekéow
przeciwpsychotycznych ani innych populacji. Produkt leczniczy Ryspolit nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentéw z czynnikami ryzyka
udaru mézgu. Ryzyko wystgpienia zdarzen niepozgdanych naczyniowo-mozgowych bylo znaczaco wieksze u pacjentéw z otepieniem typu
mieszanego czy naczyniowego niz u pacjentéw z otepieniem w chorobie Alzheimera. Dlatego pacjenci z innymi typami otepienia niz
otepieniem w chorobie Alzheimera nie powinni by¢ leczeni rysperydonem. Lekarzom zaleca sig¢ wnikliwe przeprowadzanie oceny ryzyka i
korzysci ze stosowania produktu leczniczego Ryspolit u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem, z uwzglednieniem indywidualnych
czynnikow ryzyka udaru moézgu. Pacjentom lub opiekunom nalezy poleci¢ natychmiastowe zgtaszanie objawéw przedmiotowych i
podmiotowych potencjalnych zdarzeh niepozgdanych naczyniowo-mézgowych, takich jak nagte ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub
ndg oraz problemy z mowa lub z widzeniem. Bezzwiocznie nalezy wtedy rozwazy¢ wszelkie opcje terapeutyczne, wigacznie z przerwaniem
leczenia rysperydonem. Produkt leczniczy Ryspolit nalezy stosowa¢ wytgcznie w krotkotrwatym leczeniu uporczywej agresji u pacjentéw z
otepieniem w chorobie Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wspierajgc metody nie farmakologiczne wykazujace
ograniczong skutecznos¢ lub jej brak, oraz gdy istnieje potencjalne ryzyko, ze pacjent bedzie stanowit zagrozenie dla samego siebie lub
innych. Pacjentow nalezy poddawac regularnej ocenie z rozwazeniem potrzeby kontynuacji leczenia. Niedoci$nienie ortostatyczne. W
zwigzku z tym, ze rysperydon blokuje receptory alfa, moze wystgpi¢ niedocisnienie (niedocisnienie ortostatyczne), zwtaszcza podczas
poczatkowej fazy dostosowywania dawki. Obserwowano klinicznie istotne niedocisnienie po wprowadzeniu leku do obrotu, w przypadku
jednoczesnego stosowania lekéw przeciwnadcisnieniowych. Produkt leczniczy Ryspolit nalezy stosowa¢ z ostroznoscig u pacjentéw z
chorobami uktadu krazenia (np. niewydolno$¢ serca, zawat miesnia sercowego, zaburzenia przewodzenia, odwodnienie, hipowolemia,
choroby naczyniowo-moézgowe) i zgodnie z zaleceniami, zwieksza¢ dawke stopniowo. W przypadku wystgpienia niedoci$nienia, nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza. Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznych w tym
rysperydonu stwierdzano wystapienie leukopenii, neutropenii i agranulocytozy. Agranulocytoze po wprowadzeniu produktu do obrotu
zgtaszano bardzo rzadko (<1/10 000 pacjentéw). Pacjentéw z istotng klinicznie leukopenia lub polekowa leukopenig i (lub) neutropenig w
wywiadzie nalezy monitorowac przez pierwsze kilka miesiecy leczenia. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania rysperydonu przy
pierwszym objawie istotnego klinicznie zmniejszenia liczby leukocytéw, wobec braku innych czynnikéw przyczynowych. Pacjentéw ze
znaczgaca klinicznie neutropenig nalezy uwaznie obserwowacé, czy nie wystepuje u nich goraczka lub inne objawy przedmiotowe lub
podmiotowe infekcji, oraz podjg¢ natychmiastowe leczenie w razie wystgpienia takich objawoéw. U pacjentow z ciezka neutropenig
(bezwzgledna liczba neutrofildw <1 x 109/1) nalezy zaprzesta¢ stosowania rysperydonu i bada¢ liczbe leukocytéw, do czasu, gdy wynik
bedzie prawidlowy. Pézne dyskinezy/objawy pozapiramidowe. Dziatanie lekdw wykazujacych wiasciwosci antagonistyczne w stosunku do
receptorow dopaminowych zwigzane jest z wystepowaniem p6znych dyskinez, charakteryzujacych sie rytmicznymi, mimowolnymi ruchami,
zwtaszcza miesni jezyka i (lub) miesni twarzy. Wystgpienie objawéw pozapiramidowych jest czynnikiem ryzyka wystgpienia péznych
dyskinez. W przypadku wystgpienia objawéw podmiotowych i przedmiotowych pdznych dyskinez, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
wszelkimi lekami przeciwpsychotycznymi. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczes$nie leki psychostymulujace
(np. metylofenidat) i rysperydon, poniewaz mogg pojawi¢ sie objawy pozapiramidowe podczas dostosowywania jednego lub obu lekéw.
Zaleca sie stopniowe wycofywanie leczenia pobudzajgcego. Ztosliwy zespot neuroleptyczny. Donoszono o wystepowaniu - podczas
stosowania lekéw przeciwpsychotycznych - ztosliwego zespotu neuroleptycznego, charakteryzujacego sie: podwyzszeniem temperatury
ciata, sztywnosciag miesni, niestabilnoscig uktadu autonomicznego, zaburzeniami $wiadomosci i zwigkszeniem aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej w surowicy krwi. Ponadto, moze wystgpi¢ mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra niewydolno$¢ nerek. W takim przypadku nalezy
przerwaé stosowanie wszystkich lekéw przeciwpsychotycznych, w tym produktu leczniczego Ryspolit. Choroba Parkinsona i otepienie z
obecnoscig ciat Lewy’ego. Przed przepisaniem lekéw przeciwpsychotycznych, w tym produktu leczniczego Ryspolit, pacjentom z chorobg
Parkinsona lub otepieniem z obecnoscig ciat Lewy’ego, lekarze powinni rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci. Rysperydon moze
zaostrzy¢ przebieg choroby Parkinsona. U pacjentéw obu grup moze wystepowac zwiekszone ryzyko wystgpienia ztosliwego zespotu
neuroleptycznego i zwiekszona wrazliwo$é na leki przeciwpsychotyczne; ci pacjenci zostali wytaczeni z badan klinicznych. Objawy
zwiekszonej wrazliwosci na leki przeciwpsychotyczne mogg obejmowac: splatanie, zaburzenie swiadomosci, niestabilno$¢ postawy z
czestymi upadkami, ktore towarzyszg objawom pozapiramidowym. Hiperglikemia i cukrzyca. Podczas leczenia rysperydonem stwierdzano
wystgpienie hiperglikemii, cukrzycy i zaostrzenia przebiegu wczesniej wystepujacej cukrzycy. W niektorych przypadkach, zgtaszano
wczesniejsze zwigkszenie masy ciata, co moze by¢ czynnikiem predysponujgcym. Kwasica ketonowa byta zgtaszana bardzo rzadko, a
$pigczka cukrzycowa rzadko. Zaleca sie odpowiednie monitorowanie stanu klinicznego zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia



przeciwpsychotycznego. U pacjentéw leczonych jakimkolwiek atypowym lekiem przeciwpsychotycznym, w tym rysperydonem, nalezy
obserwowac objawy hiperglikemii (takie jak nadmierne pragnienie, wielomocz, nadmierny apetyt i ostabienie), a pacjentéw z cukrzyca
nalezy regularnie monitorowac czy nie pogarsza sie u nich kontrola glikemii. Zwiekszenie masy ciata. U pacjentéw stosujgcych rysperydon
stwierdzano przypadki znacznego zwiekszenia masy ciata. Nalezy regularnie kontrolowa¢ mase ciata. Hiperprolaktynemia.
Hiperprolaktynemia jest czestym dziataniem niepozgdanym wystepujacym podczas leczenia rysperydonem. Zaleca sie badanie stezenia
prolaktyny w osoczu u os6b z dziataniami niepozgdanymi prawdopodobnie zwigzanymi z prolaktyng (np. ginekomastia, zaburzenia
miesigczkowania, brak owulacji, zaburzenia ptodnosci, zmniejszone libido, zaburzenia wzwodu i mlekotok). Badania hodowli tkankowych
wskazuja, ze prolaktyna moze stymulowac wzrost komorek nowotworowych w guzach piersi u ludzi. Pomimo, ze nie stwierdzono do tej
pory w badaniach klinicznych i epidemiologicznych wyraznego zwigzku z podawanymi lekami przeciwpsychotycznymi, nalezy zachowac¢
ostroznos¢ u pacjentéw z wywiadem w tym kierunku. Produkt leczniczy Ryspolit nalezy stosowac¢ z ostroznoscig u pacjentow ze
stwierdzonymi wczes$niej: hiperprolaktynemig lub z guzami prolaktynozaleznymi. Wydtuzenie odstepu QT. Wydtuzenie odstgpu QT byto
bardzo rzadko zgtaszane po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Podobnie jak inne leki przeciwpsychotyczne, nalezy zachowac
ostrozno$¢ przepisujac rysperydon pacjentom z rozpoznang chorobg sercowo-naczyniowa, wydtuzeniem odstepu QT w wywiadzie
rodzinnym, bradykardig lub zaburzeniem réwnowagi elektrolitowej (niedoborem potasu lub magnezu), poniewaz lek moze zwigkszac ryzyko
wystapienia arytmii. Ostrozno$¢ nalezy takze zachowaé w przypadku stosowania rysperydonu jednoczesnie z innymi lekami wydtuzajgcymi
odstep QT. Drgawki. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Ryspolit u pacjentéw z drgawkami w
wywiadzie lub z innymi stanami, ktére mogq obniza¢ prég drgawkowy. Priapizm. W zwigzku z dziataniem blokujacym receptor alfa-
adrenergiczny, podczas leczenia produktem leczniczym Ryspolit moze wystgpi¢ priapizm. Regulacja temperatury ciata. Lekom
przeciwpsychotycznym przypisywano wtasciwos¢ zaktécania zdolnosci organizmu do obnizania temperatury podstawowej ciata. Zaleca sie
zachowanie odpowiedniej ostroznosci w przypadku przepisywania produktu leczniczego Ryspolit pacjentom, u ktérych moga wystapic
czynniki sprzyjajace podwyzszeniu podstawowej temperatury ciata, np. wykonujacych intensywny wysitek fizyczny, narazonych na dziatanie
ekstremalnie wysokich temperatur, przyjmujgcych jednoczes$nie leki o dziataniu przeciwcholinergicznym lub odwodnionych. Dziatanie
przeciwwymiotne. W badaniach przedklinicznych rysperydonu obserwowano jego dziatanie przeciwwymiotne. W przypadku stosowania
leku u ludzi dziatanie to moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania niektérych lekéw lub stany, takie jak
niedroznosc jelit, zespo6t Reye'a i guz mbézgu. Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek
eliminacja czynnej frakcji przeciwpsychotycznej nastepuje wolniej niz u pacjentéw z prawidtowg czynnoscig nerek. U pacjentéow z
zaburzeniami czynnosci watroby stezenie wolnej frakcji rysperydonu w osoczu jest zwiekszone. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa.
Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej (VTE, ang. Venous
thromboembolism). Ze wzgledu na wystepujace czesto u pacjentéw leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nabyte czynniki ryzyka VTE,
przed rozpoczeciem leczenia i podczas leczenia rysperydonem nalezy zidentyfikowa¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE i podja¢
odpowiednie dziatania zapobiegawcze. Srédoperacyjny zespét wiotkiej teczéwki (ang. Intraoperative floppy iris syndrome, IFIS). U
pacjentéw przyjmujacych leki o dziataniu antagonistycznym na receptory alfa-1a-adrenergiczne, takie jak rysperydon, stwierdzano podczas
operacji usuniecia zaémy $rédoperacyjny zespét wiotkiej teczowki. Zespét IFIS moze zwiekszac ryzyko powiktan ocznych w trakcie i po
zabiegu. Przed zabiegiem nalezy poinformowac¢ wykonujacego go okuliste o aktualnym lub wczesniejszym przyjmowaniu lekéw o dziataniu
antagonistycznym na receptory alfa-1a-adrenergiczne. Nie ustalono mozliwych korzysci z odstawienia lekéw blokujacych receptory alfa-1
przed zabiegiem usuniecia zaémy i nalezy to rozwazy¢ wobec ryzyka przerwania leczenia przeciwpsychotycznego. Dzieci i mtodziez. Przed
przepisaniem rysperydonu dzieciom i mtodziezy z zaburzeniami zachowania nalezy przeprowadzi¢ doktadng analize fizycznych i
spotecznych przyczyn zachowan agresywnych, takich jak bdl czy niewtasciwe wymagania srodowiskowe. Dziatanie sedatywne rysperydonu
nalezy w tej populacji doktadnie obserwowac ze wzgledu na mozliwy wptyw na zdolno$¢ uczenia sie. Zmiana czasu podawania
rysperydonu moze zmniejszy¢ wplyw sedacji na koncentracje u dzieci i mfodziezy. Podawanie rysperydonu wigzato sie z umiarkowanym
zwiekszeniem masy ciata i wskaznika masy ciata (BMI). Przed rozpoczeciem leczenia zalecany jest pomiar masy ciata a nastepnie
regularne kontrolowanie masy ciata. Zaleca si¢ pomiar masy ciata przed leczeniem i regularne jej monitorowanie w trakcie leczenia. Zmiany
wzrostu stwierdzane w dtugotrwatych, otwartych badaniach rozszerzonych miescity sie w normach okreslonych dla danego wieku. Wplyw
dtugotrwatego leczenia rysperydonem na dojrzewanie piciowe i wzrost nie zostat wystarczajgco zbadany. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wptywu
dtuzej trwajacej hiperprolaktynemii na rozwdj fizyczny i dojrzewanie piciowe dzieci i mtodziezy, nalezy prowadzi¢ regularng ocene kliniczng
stanu endokrynologicznego pacjenta, obejmujgca pomiary wzrostu, masy ciata, dojrzewania ptciowego, kontrole wystepowania
miesigczkowania i innych potencjalnych dziatan prolaktynozaleznych. Wyniki matego obserwacyjnego badania przeprowadzonego po
wprowadzeniu rysperydonu do obrotu wykazaty, ze osoby w wieku od 8 do 16 lat narazone na dziatanie rysperydonu byty o okoto 3,0 do
4,8 cm wyzsze niz osoby, ktére stosowaty inne leki przeciwpsychotyczne. W badaniu nie okreslono czy ekspozycja na rysperydon miata
jakikolwiek wptyw na ostateczng wysokosé osob dorostych, ani czy skutek ten byt nastepstwem bezposredniego dziatania rysperydonu na
wzrost kosci, czy wptywem samej choroby na wzrost koéci, czy tez wynikiem lepszej kontroli choroby, co skutkowato by zwiekszeniem
wzrostu. Podczas leczenia rysperydonem nalezy regularnie kontrolowac¢ wystepowanie objawéw pozapiramidowych oraz innych zaburzen
ruchu. Ostrzezenia o substancjach pomocniczych. Produkt Ryspolit w postaci roztworu doustnego zawiera 1,5 mg kwasu benzoesowego
(E210) w kazdym ml. Dzialania niepozadane: Najczesciej zgtaszane dziatania niepozgdane (czestos¢ wystepowania = 10%) to:
parkinsonizm, sedacja/sennos$¢, bol glowy oraz bezsenno$é. Wystepujace dziatania niepozgdane zalezne od dawki obejmowaty
parkinsonizm i akatyzje. Ponizej podano wszystkie dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych i po wprowadzeniu
rysperydonu do obrotu z czestoscig wystepowania ustalong na podstawie badan klinicznych rysperydonu. Zastosowano nastepujace
okreslenia odnoszace sie do czestosci wystepowania: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie
nasileniem. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: czesto - zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zakazenie gérnych drég oddechowych,
zapalenie zatok, zakazenie drog moczowych, zapalenie ucha, grypa; niezbyt czesto - zakazenie drog oddechowych, zapalenie pecherza
moczowego, zakazenie oka, zapalenie migdatkéw, grzybica paznokci, miejscowe zapalenie tkanki tacznej, zakazenie wirusowe, akaroza
skorna; rzadko — zakazenia. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: niezbyt czesto - neutropenia, zmniejszenie liczby biatych krwinek,
matoptytkowos$¢, niedokrwistos$¢, zmniejszenie stezenia hematokrytu, zwiekszenie liczby eozynofiléw; rzadko — agranulocytoza[c].
Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto — nadwrazliwos¢; rzadko - reakcja anafilaktyczna[c]. Zaburzenia endokrynologiczne:
czesto — hiperprolaktynemiala); rzadko - nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, obecnos$¢ glukozy w moczu. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: czesto - zwigkszenie masy ciata, wzmozone taknienie, zmniejszone faknienie; niezbyt czesto - cukrzycalb],
hiperglikemia, nadmierne pragnienie, zmniejszenie masy ciata, jadtowstret, zwiekszone stezenie cholesterolu we krwi; rzadko - zatrucie
wodne[c], hipoglikemia, hiperinsulinemia[c], zwiekszone stezenie tréjglicerydéw; bardzo rzadko - cukrzycowa kwasica ketonowa.
Zaburzenia psychiczne: bardzo czesto — bezsennos$¢[d]; czesto - zaburzenia snu, pobudzenie, depresja, lek; niezbyt czesto - mania, stan



splatania, obnizone libido, nerwowos$¢, koszmary senne; rzadko - katatonia, somnambulizm, zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem,
stepienie uczué¢, brak orgazmu. Zaburzenia uktadu nerwowego: bardzo czesto - sedacja/senno$é, parkinsonizm([d], bél gtowy; czesto —
akatyzja[d], dystonia[d], zawroty gtowy, dyskinezal[d], drzenie; niezbyt czesto - pdzne dyskinezy, niedokrwienie mézgu, brak reakcji na
bodzce, utrata Swiadomosci, obnizony poziom $wiadomosci, napady drgawkowe[d], omdlenie, nadaktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia
rownowagi, zaburzenia koordynacji, zawroty gtowy po zmianie pozycji ciata, zaburzenia koncentracji, dyzartria, zaburzenia smaku,
niedoczulica, parestezje; rzadko - ztosliwy zespot neuroleptyczny, zaburzenia naczyniowo- mézgowe, spigczka cukrzycowa, kiwanie gtowa.
Zaburzenia oka: czesto - niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek; niezbyt czesto - Swiattowstret, suche oko, zwiekszone tzawienie,
przekrwienie oka; rzadko - jaskra, zaburzenia ruchu gatek ocznych, rotacyjne ruchy gatek ocznych, owrzodzenia brzegéw powiek, zespot
wiotkiej teczowki (Srédoperacyjny)[c]. Zaburzenia ucha i btednika: niezbyt czesto - zawroty gtowy, szum w uszach, bél ucha. Zaburzenia
serca: czesto — tachykardia; niezbyt czesto - migotanie przedsionkow, blok przedsionkowo- komorowy, zaburzenia przewodnictwa,
wydtuzenie odstgpu QT w EKG, bradykardia, nieprawidtowy zapis EKG, kotatanie serca; rzadko - arytmia zatokowa. Zaburzenia
naczyniowe: czesto — nadcis$nienie; niezbyt czesto - niedocisnienie, niedocisnienie ortostatyczne, nagte zaczerwienienie twarzy; rzadko -
zatorowos$¢ ptucna, zylna choroba zakrzepowo- zatorowa. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: czesto -
dusznosé, bol gardta i krtani, kaszel, krwawienie z nosa, przekrwienie btony $luzowej nosa; niezbyt czesto - zachtystowe zapalenie ptuc,
przekrwienie ptuc, przekrwienie drég oddechowych, rzezenie, Swiszczacy oddech, dysfonia, zaburzenia oddechowe; rzadko - zespot
bezdechu sennego, hiperwentylacja. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - bél w jamie brzusznej, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty,
nudnosci, zaparcie, biegunka, niestrawnos$¢, sucho$é w jamie ustnej, bol zeba; niezbyt czesto - nietrzymanie katu, masy katowe w
podbrzuszu, niezyt zotadka i jelit, dysfagia, wzdecia; rzadko - zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit, obrzek jezyka, zapalenie czerwieni
wargowej; bardzo rzadko - niedroznos¢ jelit (ileus). Zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto - wysypka, rumien; niezbyt czesto -
pokrzywka, $wiad, tysienie, nadmierne rogowacenie skory, egzema, suchosc¢ skory, odbarwienia skoéry, tradzik, tojotokowe zapalenie skory,
zaburzenia skory, zmiany skorne; rzadko - wysypka polekowa, tupiez; bardzo rzadko - obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia miesniowo -
szkieletowe i tkanki tgcznej: czesto - skurcz miesni, bol miesniowo- szkieletowy, bdl plecéw, bdl stawdw; niezbyt czesto - zwiekszenie
aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, nieprawidtowa postawa, sztywnos¢ stawdéw, obrzek stawdw, ostabienie miesni, bdl szyi;
rzadko — rabdomioliza. Zaburzenia nerek i dr6g moczowych: czesto - nietrzymanie moczu; niezbyt czesto - czestomocz, zatrzymanie
moczu, bolesne oddawanie moczu. Cigza, potdg i okres okotoporodowy: rzadko - noworodkowy zespoét odstawienny[c]. Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi: niezbyt czesto - zaburzenia erekcji, zaburzenia wytrysku, brak miesigczki, zaburzenia miesigczkowania[d],
ginekomastia, mlekotok, zaburzenia czynnosci seksualnych, bdl piersi, dyskomfort w piersiach, uptawy z pochwy; rzadko — priapizm|[c],
opAznienie miesigczki, obrzek piersi, powiekszenie piersi, wydzielina z piersi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: czesto —
obrzek[d], goraczka, bél w klatce piersiowej, ostabienie, zmeczenie, bdl; niezbyt czesto - obrzek twarzy, dreszcze, podwyzszona
temperatura ciata, zaburzenia chodu, pragnienie, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, zte samopoczucie, nietypowe samopoczucie,
uczucie dyskomfortu; rzadko - hipotermia, obnizona temperatura ciata, uczucie zimna w konczynach, zespot odstawienny, stwardnienie
tkanek w miejscu podania[c]. Zaburzenia watroby i drég zétciowych: niezbyt czesto - zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie
aktywnos$ci gamma glutamylotransferazy, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych; rzadko — zéttaczka. Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach: czesto — upadek; niezbyt czesto - bol zwigzany z procedurami medycznymi. a) Hiperprolaktynemia moze w niektérych
przypadkach prowadzi¢ do ginekomastii, zaburzen menstruacji, braku miesiaczki, braku owulacji, mlekotoku, zaburzen ptodnosci,
zmniejszonedo libido, zaburzen wzwodu. b) W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo, cukrzyca wystapita u 0,18 % pacjentow
przyjmujacych rysperydon w poréwnaniu do 0,11% pacjentéw otrzymujacych placebo. Catkowita czgsto$¢ wystepowania cukrzycy we
wszystkich badaniach klinicznych wynosita 0,43% u wszystkich oséb otrzymujgcych rysperydon. c) Nie zaobserwowane w badaniach
klinicznych ale zaobserwowane po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. d) Zespét pozapiramidowy moze sie objawiaé: parkinsonizmem
(zwiekszone wydzielanie $liny, sztywnos¢é miesni szkieletowych, parkinsonizm, $linienie sie, objaw kota zebatego w parkinsonizmie,
bradykinezja, hipokinezja, maskowaty wyraz twarzy, napiecie miesni, akineza, sztywnos$c¢ karku, sztywnos¢ miesni, chéd parkinsonowski i
nieprawidtowy odruch z gtadzizny czota, parkinsonowskie drzenie spoczynkowe), akatyzja (akatyzja, niepokdj ruchowy, hyperkinezja i
zespot niespokojnych ndg), drzeniem, dyskineza (dyskineza, drganie migsni, choreoatetoza, atetoza i drgawki kloniczne migs$ni), dystonia.
Dystonia obejmuje tu dystonie, wzmozone napiecie miesni, krecz szyi, mimowolne skurcze miesni, przykurcz miesni, kurcz powiek,
rotacyjne ruchy gatki ocznej, porazenie jezyka, skurcze miesni twarzy, skurcz krtani, miotonie, opistotonus, skurcz miesni ust i gardta,
pleurototonus, skurcz jezyka, szczekoscisk. Nalezy zauwazy¢, ze wymieniono szeroki zakres objawow, ktore niekoniecznie muszg mieé
podtoze pozapiramidowe. Bezsennos¢ obejmuje: trudnosci z zasypianiem, bezsennosé $rédnocng; Napady drgawkowe obejmujg: drgawki
uogdlnione (typu grand mal). Zaburzenia miesigczkowania obejmuja: nieregularne miesiaczki, skape miesigczki; Obrzek obejmuje: obrzek
uogolniony, obrzek obwodowy, obrzek ciastowaty. Dziatania niepozadane obserwowane podczas leczenia preparatami paliperydonu.
Paliperydon jest aktywnym metabolitem rysperydonu, z tego powodu profile dziatan niepozadanych tych zwigzkéw (zaréwno w postaciach
doustnych jak i pozajelitowych) sg wzajemnie odpowiednie. Poza wymienionymi wyzej dziataniami niepozadanymi, podczas stosowania
preparatéw paliperydonu odnotowano nastepujace dziatania niepozadane, ktérych mozna sie tez spodziewac przy podawaniu rysperydonu.
Zaburzenia serca. Tachykardia ortostatyczna. Oddziatywania zwigzane z grupg lekéw. Podobnie jak w przypadku innych lekéw
przeciwpsychotycznych stwierdzano bardzo rzadkie przypadki wydtuzenia odstgpu QT po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Innymi
zwigzanymi z klasg lekéw dziataniami na serce, opisywanymi dla lekdw przeciwpsychotycznych powodujacych wydtuzenie odcinka QT sa:
arytmia komorowa, migotanie komor, tachykardia komorowa, nagty zgon, zatrzymanie akcji serca i czgstoskurcz komorowy typu torsade de
pointes. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi, zgtaszano przypadki zylnej choroby
zakrzepowo- zatorowej, w tym zatorowos¢ ptucng i zakrzepice zyt gtebokich (czestos¢ nieznana). Zwigkszenie masy ciata. Na podstawie
potaczonych danych pochodzacych z trwajacych 6 do 8 tygodni badan kontrolowanych placebo okreslano stosunek ilosciowy dorostych
pacjentow ze schizofrenig otrzymujacych rysperydon i placebo, spetniajgcych kryterium zwiekszenia masy ciata 0 27% masy poczatkowe;.
Stwierdzono wystepowanie statystycznie istotnego zwiekszenia liczby przypadkéw zwiekszenia masy ciata w grupie otrzymujgcej
rysperydon (18%), w poréwnaniu z grupg otrzymujacg placebo (9%). Analizujac potaczone dane z kontrolowanych placebo, trwajacych 3
tygodnie badan z udziatem dorostych pacjentéw z ostrag manig, poziom wystepowania zwiekszenia masy ciata 27% w momencie
zakonczenia badania byt poréwnywalny dla grup otrzymujacych rysperydon (2,5%) oraz grup otrzymujacych placebo (2,4%) i byt
nieznacznie wiekszy w aktywnej grupie kontrolnej (3,5%). W populacji dzieci i mtodziezy wykazujacych zaburzenia zachowania i inne
zachowania destrukcyjne, w badaniach diugotrwatych stwierdzono zwiekszenie masy ciata o $rednio 7,3 kg po 12 miesigcach terapii.
Oczekiwane zwiekszenie masy ciata u zdrowych dzieci w wieku od 5 do 12 lat wynosi 3 do 5 kg rocznie. W wieku od 12 do 16 lat, u
dziewczat utrzymuje sie tempo zwigkszania masy ciata wynoszace od 3 do 5 kg rocznie, podczas gdy u chtopcow masa zwieksza sie o
okoto 5 kg rocznie. Dodatkowe informacje dotyczace populacji specjalnych. Niepozadane dziatania produktu leczniczego obserwowane
czesciej u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem lub u dzieci, w poréwnaniu z populacjg oséb dorostych, opisano ponizej. Osoby w
podesztym wieku z otepieniem. U pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem dziataniami niepozgdanymi opisywanymi w badaniach



klinicznych byty przemijajace napady niedokrwienne oraz udary naczyniowe moézgu, wystepujace odpowiednio z czestoscig 1,4% i 1,5%.
Dodatkowo opisywano wystepowanie nastepujacych dziatan niepozgdanych z czestoscig co najmniej dwukrotnie wiekszg niz w innych
populacjach oséb dorostych i wynoszaca 25%: zakazenia drég moczowych, obrzek obwodowy, letarg i kaszel. Dzieci i mtodziez. Z reguty
dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sa podobne do dziatan niepozgdanych obserwowanych u dorostych. U dzieci (w wieku od 5 do
17 lat) opisywano nastepujace dziatania niepozadane wystepujace z czgstoscig 25% i co najmniej dwa razy czesciej niz w badaniach
klinicznych u oséb dorostych: sennos$c¢ i (lub) uspokojenie, zmeczenie, bol glowy, wzmozone taknienie, wymioty, zakazenie gérnych drég
oddechowych, przekrwienie btony Sluzowej nosa, bdl brzucha, zawroty gtowy, kaszel, goraczke, drzenie, biegunke i mimowolne oddawanie
moczu. Nie ma wystarczajgcych badan dotyczacych wptywu diugotrwatego leczenia rysperydonem na dojrzewanie ptciowe i wzrost.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zakfady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Ryspolit: roztwor, tabletki powlekane 1 mg, 2 mg, 3
mg, 4 mg odpowiednio nr: 15772, 12029, 12028, 12027 12026 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro
Handlowe Sp. z o0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Ryspolit: 1 mg x 20 tabl. powl.; 1mg/1ml roztw. doust., but. 100 ml;
1mg/1ml roztw. doust., but. 30 ml; 2 mg x 20 tabl. powl.; 3 mg x 20 tabl. powl.; 4 mg x 20 tabl. powl. wynoszg w PLN odpowiednio: 10,06;
46,28; 14,75; 19,99; 28,91; 38,32. Kwoty doptaty pacjenta (Schizofrenia) wynosza w PLN odpowiednio: 4,83; 7,35; 5,31; 6,34; 6,83; 7,82.
ChPL: 2019.07.09 — roztwdr doustny; ChPL: 2014.08.01 — tabletki.



