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Risperidoni 1 mg/ml oraaliliuos: ladkityspoikkeaman ja tahattoman
yvliannostuksen riski lapsilla ja nuorilla

Hyva apteekkihenkilokunta,

Tiedotamme yhteistydssa Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean kanssa seuraavaa:

Yhteenveto

e Tahattomia yliannostuksia, jotka ovat aiheutuneet
annosteluvalineen kayttodn liittyvista vaarinkasityksistd, on
raportoitu.

e Opasta, miten annosteluvalineelld mitataan pienet tilavuudet,
mukaan lukien asteikon oikea tulkinta, jossa keskeinen seikka on
luentakohta annosteluvalineessa.

e Kerro, etta

o vain ladkkeen mukana toimitettavaa annosteluvalinetta saa
kayttaa

o on tarkeaa huuhdella ja kuivata annosteluvaline kaytdn
jalkeen

o Yyliannoksen tai yliannoksen oireiden yhteydessa on
hakeuduttava valittémasti ladakarinhoitoon

o pakkausseloste on luettava.

Taustatietoja

Risperidoni on toisen sukupolven psykoosilaake (atyyppinen psykoosilaake). Se on tarkoitettu
skitsofrenian ja kaksisuuntaiseen mielialahdiriédn liittyvien maanisten vaiheiden hoitoon. Se on
tarkoitettu myds Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden ja 5 vuoden iasta alkaen lasten
kaytoéshairidihin liittyvien pitkakestoisten aggressioiden lyhytaikaiseen hoitoon.

Euroopan laakevirasto (EMA) on julkaissut 28. marraskuuta 2024 raportin risperidonioraaliliuoksen
kaytdssa tapahtuneista laakityspoikkeamista/tahattomista yliannostuksista 5-15-vuotiailla lapsilla ja
nuorilla, joiden ika oli keskimaarin 9,9 vuotta.

Valtaosa raportoiduista yliannostuksista oli vakavia (84 %), ja 65 %:ssa naista tapauksista potilas
tarvitsi sairaalahoitoa. Tapauksissa oli yleisimmin kyse desimaalivirheestd, minka seurauksena
annettiin kymmenkertainen yliannos.

Laakityspoikkeamien mahdollisia syita ovat:
e lapsille ja nuorille annettava pieni annostilavuus (0,25-1,5 ml), josta voi aiheutua sekaannus
suurempiin tilavuuksiin nahden
e eri valmisteissa kaytettavat monenlaiset eri annosteluvalineet.



Yliannostustapauksissa raportoidut oireet ovat olleet pdaaosin valmisteyhteenvedon kohdassa 4.9
lueteltujen haittavaikutusten mukaisia, kuten vasymysta, sedaatiota, takykardiaa, hypotensiota,
ekstrapyramidaalioireita, QT-ajan pitenemista ja kouristuksia. Sydameen ja verisuonistoon seka
keskushermostoon liittyvat tapahtumat, etenkin QT-ajan piteneminen ja kouristukset, voivat olla
henked uhkaavia erityisen haavoittuville potilasryhmille.

Risperidonia 1 mg/ml sisaltavan oraaliliuoksen mukana toimitettavaa annosteluvalinettd koskevia
suosituksia on tarkeda noudattaa tarkasti. Apteekkihenkilékunnan pitaa:
o kehottaa potilasta hoitavaa henkil6a/potilasta lukemaan pakkausseloste
e antaa ohjeet asteikon oikeaan tulkintaan, jossa keskeinen seikka on luentakohta
annosteluvalineessa tilavuutta luettaessa; huomiota on kiinnitettava siihen, etta eri
asteikoissa, esim. mannan asteikossa tai ruiskun/pipetin rungon asteikossa, luentakohta on
erilainen
e opastaa, miten pienet tilavuudet mitataan
kehottaa potilasta hoitavaa henkil6d/potilasta kayttamaan vain valmisteen mukana
toimitettavaa annosteluvalinetta
e kertoa, ettd annosteluvaline on tarkeaa huuhdella pelkalla vedella ja kuivata jokaisen
kayttokerran jalkeen.

« Kehota potilasta tai potilasta hoitavaa henkilod/huoltajaa hakeutumaan potilaan
kanssa valittomasti ladkarinhoitoon, jos tapahtuu yliannostus tai ilmaantuu
yliannoksen oireita.

Kyseisten valmisteiden hyvaksytyt valmisteyhteenvedot ja pakkausselosteet ovat osoitteessa
www.fimea.fi.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista |aakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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Yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja, myyntiluvan haltijoiden yhteystiedot on lueteltu alla.

Myyntiluvan haltija

Liadkevalmisteen
nimi

Puhelinnumero/
sahkoposti

Janssen-Cilag Oy

Risperdal 1 mg/ml
oraaliliuos

3: 020 7531 300
@: jacfi@its.jnj.com

Orifarm Oy

Risperdal 1 mg/ml
oraaliliuos

): 09 7746 870
@: laatu@orifarm.com

Orion Corporation

Risperidon Orion
1 mg/ml oraaliliuos

J: +358 10 4261
010 439 8250

@: medical.questions@orionpharma.com
pharmacovigilance@orionpharma.com

Paranova Oy

Risperdal 1 mg/ml
oraaliliuos

3: 09 4391 850
@: info@paranova.fi

Sandoz A/S

Risperidon Sandoz
1 mg/ml oraaliliuos

): 010 6133 400
@: mi.finland@sandoz.com
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