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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce 
  
 

Risperidon 1 mg/ml peroralna raztopina (Risperdal, Rispolux): 

napake pri uporabi zdravila, povezane z nenamernim prevelikim 
odmerjanjem pri otrocih in mladostnikih 

 

Spoštovani, 

V dogovoru z Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomočke (JAZMP) vas 

imetnika dovoljenj za promet z zdraviloma, ki vsebujeta risperidon v obliki peroralne raztopine, 

obveščava o tveganju za napake pri uporabi zdravila, ki lahko vodijo do nenamernega 

prevelikega odmerjanja pri otrocih in mladostnikih. 

 

Povzetek 

• Evropska agencija za zdravila (EMA) je opravila pregled poročil o 

napakah pri uporabi zdravila, povezanih z nenamernim prevelikim 

odmerjanjem peroralne raztopine risperidona pri otrocih in 

mladostnikih, starih od 3 do 15 let, s povprečno starostjo 8,8 let*. 

• Večina (84 %) poročanih primerov prevelikega odmerjanja je bila 

resnih, od tega jih je 65 % zahtevalo hospitalizacijo. Najpogosteje so 

bili dogodki povezani z napačnim razumevanjem oznak na pripomočku 

za odmerjanje (v nadaljevanju: odmerna kapalka) in sicer v postavitvi 

decimalne vejice na skali kapalke, kar je povzročilo 10-kratno preveliko 

odmerjanje. 

• Te napake so se predvsem pojavile v primeru majhnih odmerkov, 

predpisanih za pediatrično populacijo (0,25–1,5 ml), saj se s priloženo 

odmerno kapalko lahko odmeri veliko večje količine zdravila, kar lahko 

pri dajanju zdravila povzroči zmedo pri uporabi pripomočka. 

• Opozoriti je treba, da se kapalke za odmerjanje, priložene peroralni 

raztopini risperidona različnih imetnikov dovoljenja za promet, med 

seboj razlikujejo. 

• Farmacevti morajo bolnikom oziroma njihovim skrbnikom ob izdaji 

zdravila podati jasna navodila o pravilni uporabi odmerne kapalke in 

poudariti, kako pomembno je, da preberejo navodilo za uporabo, da 

zagotovijo varno in natančno odmerjanje, še posebej v primeru majhnih 

odmerkov. 

• Ker gre za pediatrično populacijo, je svetovanje skrbnikom/bolnikom še 

posebej pomembno, saj lahko napačno odmerjanje privede do resnih 

zapletov.  

 

 

______________ 

*Risperdal/Rispolux ni odobren za uporabo pri otrocih, mlajših od 5 let.   
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Dodatne informacije glede varnosti in priporočila 

Risperidon je antipsihotik druge generacije (atipični antipsihotik). Indiciran je za kratkotrajno (do 6 

tednov) simptomatsko zdravljenje perzistentne agresije pri motnjah vedenja pri otrocih starih 
najmanj 5 let in mladostnikih s podpovprečnimi umskimi sposobnostmi ali duševno manjrazvitimi, 
diagnosticirano po kriterijih DSM-IV, pri katerih agresivno ali drugo razdiralno vedenje zahteva 
farmakoterapijo. Farmakoterapija mora biti del celovitega programa, ki vključuje tudi psihosocialne 
in izobraževalne ukrepe. Priporočeno je, da risperidon predpiše specialist nevropediater, 
pedopsihiater ali zdravnik, ki je dobro seznanjen z zdravljenjem vedenjskih motenj pri otrocih in 
mladostnikih. 

Pri odraslih obstajajo tudi druge odobrene indikacije. 

 

Odbor za oceno tveganja na področju farmakovigilance (PRAC) pri EMA je zaključil pregled poročil o 
napakah pri uporabi zdravil in nenamernem prevelikem odmerjanju peroralne raztopine risperidona 
pri pediatričnih bolnikih, starih od 3 do 15 let (povprečna starost 8,8 let). 

Večina (84 %) poročanih primerov prevelikega odmerjanja je bila resnih, od tega jih je 65 % 

zahtevalo hospitalizacijo. Najpogosteje so bili povezani z napačnim razumevanjem oznak na 
odmerni kapalki, in sicer v postavitvi decimalne vejice na skali kapalke, kar je vodilo do prejema 

10-krat večjega odmerka od predpisanega. 

Simptomi, o katerih so poročali v primerih prevelikega odmerjanja, so bili večinoma skladni s 
tistimi, navedenimi v poglavju 4.9 povzetka glavnih značilnosti zdravila Risperdal/Rispolux. Sem 
spadajo zaspanost, sedacija, tahikardija, hipotenzija, ekstrapiramidni simptomi, podaljšanje 
intervala QT in konvulzije. Čeprav o smrtnih primerih niso poročali, so lahko srčno-žilni dogodki in 

dogodki osrednjega živčnega sistema, zlasti podaljšanje intervala QT in konvulzije, življenje 
ogrožajoči za ranljive skupine bolnikov. 

 

Možni vzroki za napake pri uporabi zdravila, ugotovljeni pri pregledu PRAC, so bili: 

• Napačno razumevanje oznak na odmerni kapalki s strani skrbnika. Te napake so se pojavile 
predvsem v primeru majhnih odmerkov, predpisanih za pediatrično populacijo (0,25–1,5 
ml), saj se s priloženo odmerno kapalko lahko odmeri večje količine zdravila, kar lahko pri 

dajanju zdravila povzroči zmedo pri uporabi pripomočka. 

• Razlike v kapalkah za odmerjanje, priloženih peroralni raztopini risperidona različnih 
imetnikov dovoljenja za promet. 

 

 

Za zmanjšanje tveganja za napake pri uporabi morajo farmacevti skrbnikom/bolnikom 

podati natančna navodila o pravilni uporabi odmerne kapalke, ki je priložena peroralni 
raztopini risperidona, kot sledi: 

 

• Skrbniku/bolniku svetujte, naj natančno preberejo navodilo za uporabo. 

• Zagotovite jasna navodila za branje merilne skale na kapalki, s poudarkom, kje na odmerni 
kapalki se odčita volumen. 

• Skrbniku/bolniku pokažite, kako odmeriti majhne volumne. 

• Skrbniku/bolniku svetujte, da mora uporabiti samo odmerno kapalko, ki je priložena 
zdravilu. 

• Poudarite pomen izpiranja odmerne kapalke z navadno vodo in njenega sušenja na zraku 
po vsaki uporabi. 

• Skrbnikom/bolnikom svetujte, naj v primeru prevelikega odmerjanja ali pojava 

simptomov prevelikega odmerjanja nujno poiščejo zdravniško pomoč.  

 

Po priporočilu PRAC bodo posodobljena navodila za uporabo vseh zdravil, ki vsebujejo peroralno 
raztopino risperidona, z dodanim opozorilom o previdnosti pri odmerjanju majhnih odmerkov. 
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Poročanje o domnevnih neželenih učinkih 

Prosimo, da o domnevnih neželenih učinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdraviloma Risperdal in 
Rispolux, poročate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug 
način naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-
zdravila/farmakovigilanca/porocanje-o-nezelenih-ucinkih-zdravil/). 

 

Poročanje o napakah pri uporabi zdravila 

O napakah pri uporabi zdravil Risperdal 1 mg/ml peroralna raztopina in Rispolux 1 mg/ml peroralna 
raztopina, povezanih z nenamernim prevelikim odmerjanjem, prosimo poročajte: 

- za zdravilo Risperdal: preko elektronske pošte na naslov jnj-si-safety@its.jnj.com ali 
pokličite na telefonsko številko 030 645 113 

- za zdravilo Rispolux: preko elektronske pošte na naslov 
adverse.event.slovenia@sandoz.com ali pokličite na telefonsko številko 01 580 21 11 

V primeru, da se kot posledica napake, povezane z nenamernim prevelikim odmerjanjem, pojavi 

tudi neželeni učinek, tega poročajte Nacionalnemu centru za farmakovigilanco, kot je navedeno 

zgoraj. 

 

 

Kontaktni podatki imetnikov dovoljenja za promet z zdraviloma  

Če imate dodatna vprašanja ali potrebujete več informacij, vas prosimo, da se obrnete na: 

 

Imetnik dovoljenja 
za promet 

Ime zdravila 
(INN) 

Elektronski naslov Telefon 

Johnson & Johnson 
d.o.o. 

Risperdal 
(risperidon) 

jnj-si-safety@its.jnj.com 01 401 18 00 

Lek farmacevtska 

družba d.d. 

Rispolux 

(risperidon) 

adverse.event.slovenia@sandoz.com  01 580 21 11 

 

 

S spoštovanjem, 

 

 

Johnson & Johnson d.o.o. 

Janez Kopač, mag. farm. 

Vodja medicinskega oddelka 

 

Lek farmacevtska družba d.d. 

Nina Čeplak Fortuna, mag. farm. 

Lokalna kontaktna oseba za farmakovigilanco 
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