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Risperidon 1 mg/ml oral I16sning: Risk for medicineringsfel och
oavsiktlig overdosering till barn och ungdomar

Till apotekspersonal,

I samrad med Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea vill vi informera om
foljande:

Sammanfattning

e Oavsiktlig dverdosering p.g.a missférstand om hur
doseringshjalpmedlet ska anvandas har rapporterats.

e Visa hur man méter sma volymer med doseringshjdlpmedlet
inklusive korrekt tolkning av skalan, med fokus pa
doseringshjalpmedIets position dar volymen ska avlasas.

e Informera om att

o endast doseringshjalpmedlet som medfdljer [dkemedlet
ska anvandas

o det ar viktigt att skdlja och torka av doseringshjalpmedlet
efter anvandning

o snarast sdka vard vid éverdosering eller symtom pa
Overdosering

o lasa bipacksedeln.

Bakgrundsinformation

Risperidon ar ett andra generationens antipsykotiskt lakemedel (atypiskt antipsykotikum) indicerat
for behandling av schizofreni och av maniska episoder i samband med bipolar sjukdom. Det &r ocksa
indicerat som korttidsbehandling av ihdllande aggressivitet dels hos patienter med Alzheimers
sjukdom, dels hos barn fran 5 &r med uppférandestérning.

Den 28 november 2024 publicerade den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en rapport om
felmedicinering/oavsiktlig dverdosering med risperidon 1 mg/ml oral 16sning till barn och ungdomar i
aldern 5-15 ar med en genomsnittlig alder pa 9,9 ar.

De flesta rapporterade fall av éverdosering var allvarliga (84 %). I 65 % av dessa fall fick patienten
ldggas in pa sjukhus och de involverade oftast decimalkommafel med 10-faldig éverdosering som
foljd.

Mdjliga orsaker till felmedicineringarna ar:
e sma dosvolymer till barn och ungdomar (0,25-1,5 ml), vilket potentiellt kan leda till
forvaxling med stérre volymer
e skillnader i doseringshjalpmedel mellan olika lakemedel.

De symtom som rapporterades vid fall av dverdosering dverensstamde i stort sett med de som
anges i avsnitt 4.9 i produktresumén, inklusive dasighet, sedering, takykardi, hypotoni,
extrapyramidala symtom, QT-férlangning och kramper. Kardiovaskuldra handelser och handelser
som innefattar centrala nervsystemet, sarskilt QT-férldngning och kramper, kan vara livshotande for
kansliga patientgrupper.



Det ar viktigt att noga félja rekommendationerna for det doseringshjalpmedel som féljer med oral
I6sning innehallande risperidon 1 mg/ml. Apotekspersonalen ska:
e instruera vardgivaren/vardnadshavaren/patienten att lasa bipacksedeln
e ge instruktioner om korrekt tolkning av skalan, med fokus pa doseringshjélpmedlets position
dar volymen ska avldsas. Det ar viktigt att uppmarksamma olika avlasningspositioner for
olika skalor, t.ex. skalan pa kolven jamfért med skalan p& sprutans/pipettens kropp
e visa hur man mater sma volymer
e instruera vardgivaren/vardnadshavaren/patienten att endast anvanda det
doseringshjalpmedel som levereras med ldkemedlet
e informera om att det ar viktigt att skodlja och torka av doseringshjalpmedlet efter

anvandning.

e« Uppmana patienten eller personen som vardar patienten/vardnadshavaren att
snarast uppsoka lakarvard med patienten vid 6verdosering eller symtom pé

overdosering.

Godkénda produktresuméer och bipacksedlar fér de berérda produkterna finns pa www.fimea.fi.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att lakemedlet godkdnts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka ldkemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

Kontaktuppgifter

Kontaktuppgifter vid ytterligare fragor och information finns i listan med innehavare av godk&nnande

for forsaljning nedan.

Innehavare av
godkdnnande for
forsaljning

Likemedelsnamn

Tel /
E-post

Janssen-Cilag Oy

Risperdal 1 mg/ml oral
6sning

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

Orifarm Oy

Risperdal 1 mg/ml oral
I6sning

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

Orion Corporation

Risperidon Orion
1 mg/ml oral 16sning

J: +358 10 4261
010 439 8250

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

Paranova Oy

Risperdal 1 mg/ml oral
I6sning

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

Sandoz A/S

Risperidon Sandoz
1 mg/ml oral 16sning

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

CP-515598
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