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1. Qu'est-ce que Riperal et quand doit-il étre utilisé ?

O
Riperal est utilisé sur prescription du médecin

- pour le traitement d'un groupe de maiadies appelées psychoses. Ce terme désigne des troubles des fonctions

Cette dose peut étre adaptée progressivement par le médecin par paliers de 1 mg/jour, en veillant a espacer les paliers de

cefte adaptation d'au moins deux jours. Des doses comprises entre 2-6 mg par jour sont suffisantes pour la plupart des

patents.

- Traitement ique des social chez les adultes et les enfants & partir de 5 ans : Chez les
50 kg ou pius, de 1x 0.5 mg par jour.

Cette posologie peut étre augmentée individuellement par le médecin selon le besain par paliers de 1x 0,5 mg par jour, mais

on ne devrait pas changer de posologie plus souvent que tous fes 2 jours. Les posologies habituelles vont de 0,54 1,5 mg

1x par jour.

Chez les patients pesant moins de 50 kg, le traitement est habituellement commencé par 0.25 mg 1x par jour. Cefte

posologie peut étre augmentée ppar le médecin selon le besoin par paliers de 1x 0,25 mg par jour; mais on

ne devrait pas changer de posologie plus souvent que tous les 2 jours. La posologie se situe habitueliement entre 0,25 et

uﬁmllp-pur

o AP I

cérébrales concemant la pensée, la sphére affective etiou les actions du patient. On peut citer parmi les
caractéristiques les états de confusion, les hallucinations, les troubles de la perception (p.ex. le fait d'entendre la voix
d'une personne qui n'est pas présente), les idées délirantes, le retrait social et un repli exagéré sur soi-méme ainsi que
les états d'anxiété et de tension;
wméummumwmm(m)wm:mmmmm
(chroniques). Riperal est également utilisé pour contrdler la maladie et pour éviter sa récumence aprés que les
symptdmes se soient estompés;

- & cbté d'autres mesures de traitement, chez les personnes atteintes de démence pour tenir sous contrdle les
symptdmes comme les idées délirantes ou un comportement agressif;

- en traitement complémentaire en méme temps qu'un stabilisateur de I'humeur ou seul pour traiter les épisodes
maniaques. Un épisode maniaque se caractérise par une humeur exaltée ou une surexcitabilité, une surestimation de
50i, un moindre besoin de sommeil, une parole précipitée, nmﬁmwmnmwm
réduction du jugement avec agressifs ou

PMM&WWNW umﬁhﬁm\hmﬂﬁmm-um
rénaux; en général elle doit étre la moitié des doses recommandées.

Remarque importante: ne pas dépasser la dose maximale de 16 mg par jour, répartis sur deux prises.
AmeuManasnummmumm Chez les patients pesant
‘moins de 50 kg, mg par jour. La de 0.25mg a partir
du 4e jour.

Dans ce cas la solution de Riperal est plus adaptée pour les posologies recommandées chez les enfants et adolescents de
moins atteints de troubles autistiques. Chez les enfants et adolescents qui n'ont pas de problémes 2 avaler les comprimés
de 1 mg et plus peuvent convenir également.

Cette posologie doit &tre évaluée par volre médecin vers le 14e jour ot augmentée le cas échéant La dose joumnaliére
maximale chez les paients pesant moins de 20 kg est de 1,25 mg par jour.

Chez les patients pesant 50 kg ou plus, la posologie iniile recommandée est de 0.5 mg par jour. La dose peut étre
de 0,5 mg  partir du 4e jour.

- pour le frafement des troubles du social, des troubles

ou d'autres comportements perturbateurs chez les enfants, les adolescents et les adultes aux facultés intellectuelies
mwmummmmmwm comme p.ex. Iagressivité,

Cette posologie doit &tre évaluée par votre médecin vers le 14e jour et augmentée le cas échéant.
Dans l'autisme, Riperal peut étre administré une ou deux fois par jour.
L&pmﬂbmsmmmldempew\pmﬁmﬂunpassageéunepnse!esaravantleaoucherenms

- Jo traiterment des problomes d oo onfenis dio & s "

mumuuwmmw igressivité, et autres
troubles du comportement, hyperactivité et anxiété.

2. Quand Riperal ne doit-il pas étre utilisé ?

fois par-jour ou bien de-a prise de Riperal deux fois par jour.

Ne changez pas de votre propre chef le dosage prescrit. Adressez-vous & votre médecin ou votre pharmacien si vous
estimez que l'efficacité du médicament est trop faible ou au contraire trop forte.

mmm:wemwmammwwmum
ne doivent pas prendre Riperal, qui serait d'entrainer une des
||hmwm3mmwmmmmmmmwmmw
une forme particuliére de associant tels qu'une raideur,

démarche trainante ou raide, des tremblements et/ou des problémes de vision (tels que, par ex., des Munmns
visuelles).

Ne prenez pas Riperal si vous étes allergique & 'un de ses composants.

Une hypersensibilité peut se manifester par exemple sous forme d'éruption cutanée, de prurit, d'essoufflement ou de
gonflement du visage. Si vous remarquez ce genre de symptdme, consultez immédiatement votre médecin.

de tous les
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allaiats de dau o 1

asculaire cerébral
mwmmmwmmmmm Dan-&ew-* Vous ne devez pas
prendre Riperal si vous souffrez d'une démence ou si vous avez eu, par le passé, un accident vasewaire cénsbral. Le-
patient, ou la patiente, ou la personne qui s'occupe d'elle, devrait informer son médecin traitant d'un éventuel accident
vasculaire cérébral survenu par le passé.

Afin de bénéficier d'une bonne prise en charge médicale, mmwmmmmmdm
traitement par Riperal. Il faut le voir sans tarder si vous,
subite de votre état mental, msmmamwmwnwsﬁmam
durée, du visage, des bras et des jambes, surtout si elle est unilatérale, ou des troubles de la parole ou des difficultés &
avaler. Ces signes peuvent étre les manifestations d'un accident vasculaire cérébral.

Si vous prenez du furosémide, un diurétique qui est souvent prescrit en cas de probléme cardiaque ou de gonflements
de parties du corps par rétention d'eau, vous devez en informer votre médecin. Riperal, pris seuf ou associé & du
furosémide, peut augmenter le risque d'accident vasculaire cérébral ou de décés chez les patients 3gés atteints de
démence.

En traitement & long terme, Riperal peut
de la face ou de la langue. Le cas échéant, consultez votre médecin.

Il peut se produire, mais cela est trés rare, un état de confusion, de trouble de la conscience, de figwre élevée ou de
rigidité musculaire. Le cas échéant, consultez votre médecin et dites-lui que vous prenez Riperal.

Riperal’peut entrainer une prise de poids qui, si elle est importante, peut avoir des conséquences néfastes sur votre
santé. vmmnmmmmmmmmmvnAWu»&m
équilibrée. Er faites vous conseiller

au niveau

de la santé.
Prévenez voire médecin si vous souffrez d'une maladie cardiovasculaire, d'un diabéte, de troubles de la fonction rénale
ou hépatique, de la maladie de Parkinson ou d'épilepsie, ou si vous souffrez ou avez souffert par le passé d'une tumeur.
mmsdhmsmmaismmmmm&wmhmﬂdm
schizophrénie ou d'un épisode maniaque, que l'on posséde d:
vmmmmmwwnmmdsmmmuumm car lutiisation
de Riperal et de peut entrainer une diminulion trop importante de la tension
artérielle.

6. Quels effets Riperal peut-il provoquer ?
- Trés fréquents : Parkinsonisme: if se manifeste par: augmentation de la sécrétion de salive, raideur musculaire, émission
de postillons, tressaillements involontaires, mouvement corporels lents, de faible ampleur ou rares, mimique inexpressive,
nuque raide, démarche & petits pas tralnants et saccadés avec absence des mouvements habituels des bras, céphalées,
difficultés d'endormissement ou de maintien du sommeil.

- Fréquents : Of agitation, té & rester assis, imitabilité, sensations d'anxiété,
vertiges, troubles de la diarrhées, nausées, de I'appétit, douleurs
ou plaintes maux de gorge, buccale, i prise de poids, dela

corporelle, difficultés a respirer, i ion des poumons nez bouché, du nez, toux, vision

floue, infections urinaires, énurésie, crampes musculaires, mouvements involontaires du visage, des bras et des jambes,

douleurs articulaires, douleurs dorsales, gonflements des bras et des jambes, douleurs dans les bras et des jambes,

éruptions cutanées, rougeur cutanée, douleurs du taux sanguin de
< -
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affectant la voie, diabéte sucré (maladie du métabolisme du sucre), yeux rouges, infections oculaires, larmoiement, sinusite,
infections virales, infections de foreilie, inflammation des amygdales, infections sous-cutanées, infection gastriques,
infections des ongles, diminution de la pression sanguine au lever ou en passant 4 la position verticale, tension artérielle
faible, vertiges en cas de changements de position, mérE%(wmﬂimmmm)
augmentation

sanguin, augmentation des diminution ou
mmammmmmm)mwmmmmm(mm
diminution du nombre des plaquettes sanguines, augmentation du taux sanguin de cholestérol et de triglycérides (graisses

du sang), faiblesse musculaire, douleurs musculaires, douleurs au niveau des oreilles, douleurs de la nuque, gonflement des
articulations, troubles de la posture, plaintes thoraciques, maladies cutanées, sécheresse de la peau, démangeaisons
intenses au niveau de la peau, acné, chute des cheveux, coloration de la peau, épaississement de la peau, bouffées de
va.ﬁvnimdehmmﬁnédehmuélamurwauwm peau enflammée ou grasse, arét des
menstruations, froubles augmentation du volume mammaire chez

, allergies, aedémes Sssulaires, troubles de la phonation, frissons, mmhmmmm
sensibilité douloureuse des yeux a la lumiére, gonflement des yeux, yeux secs,
stase pulmonaire, troubles de la phonation, troubles de la déglutition, foux avec expectorations, ronflements ou siffiements
respiratoires, insensibilité aux stimuli, pertes de conscience, gonflement soudain des évres et des yeux avec difficulté &
respirer, faiblesse unilatérale subite ou insensibilité unilatérale subite du visage, des bras ou des jambes ou bréves périodes
de difficultés d'élocution, de moins de 24 heures (ce que I'on appelle mini-accidents i 1
vasculaires cérébraux), tintements d'oreille.

- Rares : hﬂpauldtp-vuvtrm peliicules sur le cuir chevelu, allergie médicamenteuse, bras et jambes froids,

Lors de f'utilisation de Riperal, la prude nodifient
la conduction cardiaque; mmm-mmdsmmmhn-mum des troubles du
rythme cardiaque ou d'allergies, ainsi que d'autres antj i des diurétiques et dautres
mmmm"uwmarw(m potassium, magnésium).

La carbamazépine, un médicament utilisé surtout pour le traitement de 'épilepsie et de iz névraigie du trijumeau (crises
douloureuses trés violentes au niveau du visage), peut modifier I'effet de Riperal. Ne manquez pas d'informer votre
msmmmmmmw carbamazépine

La 2 troubles
anxieux — peuvent augmenter la concentration de Riperal dans le sang, ce qui peut entrainer davantage d'effets
secondaires. Vous devez donc informer votre médecin si vous commencez ou terminez un traitement wla fluoxétine ou
par la paroxétine.

Les patients .qui avaient pris des antipsychotiques en association avec le lithium ont signalé des troubles de la
coordination des mouvements plus fréquents qu'avec le lithium seul.

Riperal’ peut dans certaines drocmslanm rwmv Ieﬂel de l'alcool et de csmms médmnmem qui ralentissent les
réflexes i certains certains

Evitez par conséquent I'alcool et prenez uniquement des médicaments de ce type que s'ils vous ont & prescrits par
votre médecin.

Riperal peut affecter les réactions, I'aptitude a la conduite et 'aptitude 4 utiliser des outils ou des machines. Aussi nous
vous recommandons de ne pas conduire et de ne pas travailler sur des machines au début du traitement.

Tant que vous prenez Riperal, vous devez faire l'objet d'un suivi médical permanent.

Veuillez informer votre médecin si vous souffrez d'une autre maladie, vous étes allergique ou vous prenez déja d'autres
médicaments (méme en automédication!).

4. Riperal‘peut-il étre pris pendant la grossesse ou Iallaitement ?
Si vous &tes enceinte ou désirez une grossesse, vous ne devez prendre Riperal que si votre médecin vous Ia
expressément prescrit.

levres, ! mm.mmwuhmwgm

absence ion des de létat de dune dela
corporelle et de i dans tout le corps, syndrome de sevrage
chute de la corporelie, et superficielle, respiratoires au cours du

sommeil, otite moyenne chronique, troubles du transit intestinal, perturbations vasculanisation cérébrale.

mmmmmwmumm

de la téte, coma d0 & un diabéte non contrdié, jaunisse

(m)lnﬂmmmdumeas taux sanguin de sucre bas.

- Trés rares : Complications potentiellement fatales d'un diabéte non controlé.

- Fréquence inconnue : Réaction allergique sévére pouvant entrainer une détresse respiratoire et un-état de choc, carence

en granulocytes (un type de globules blancs qui contribuent aux défenses contre, les infections), érection persistante et

douloureuse, consommation excessive d'eau pouvant s'avérer dangereuse, lors de ['utilisation de Riperal pendant le

troisiéme trimestre de la grossesse, des tremblements, une raideur des muscles, une faiblesse, une somnolence, une

excitation, des difficultés a respirer ou des problémes d'alimentation peuvent survenir chez le nouveau-né.

En outre, les effets indésirables suivant ont été rapportés lors de 'utilisation d'une préparation injectable qui contient de la

rispéridone comme substance active. Mémﬂmmmpasmmww mais du Riperal, vous devez informer

votre médecin en cas de survenue des effets indésirables suivants:

Infection intestinale, formation d'abcés sous la peau, mwmmhmuhmum

crampes, wmmmaMwemmahm
artérielle, douleurs dentaires, crampes de la langue, douleurs des muscles fessiers, perte de poids.

Si vous remarquez d'autres effets secondaires qui ne sont pas menfionnés dans cette notice, veuillez en informer votre

médecin ou votre pharmacien.

S'il vous arivait de prendre une quantité de solution trop importante, prévenez immédiatement volre médecin.

7. Comment conserver Riperal ?
Tuimmhmmdbhmd!m

Abstens tant Dans conseil auprés de votre médecin. """ 3 Ladate fait référence au demier jour du mois.
L D 4 o2 g - e rimés doit &= comprise enwe (15-30°C).
stiou une faiblesse des muscles, une somnolence, une excitaion, des dfficultés 2 respirer ou deS problémes Riperal gouttes blivables doit étre conservé 4 température inferieure & 30°C et ne dod pas e congeké
d'alimentation peuvent survenir chez le nouveau-né.
Veuillez informer immédiatement votre médecin en cas de grossesse, avant de vous enlreteni de la condute & ten 8. Que contient Riperal ?
ultérieure. Vous ne devez en aucun cas arréter le trai Un amét brutal de Ri substance active est dénommée Rispéridone.
des conséquences graves. Riperal” 1 mg : Chaque comprimé pelliculé contient 1 mg de Rispéridone.
Veuillez informer immédiatement votre gynécologue ou votre médecin accoucheur si vous avez pris Riperal pandant la Riperal’ 2 mg : Chaque comprimé peliculé contient 2 mg de Rispéridone.
grossesse, surtout i les anomalies décrites apparaissent chez votre enfant aprés la naissance. Riperal’ 4 mg : Chaque comprimé peliiculé contient 4 mg de Rispéridone.
Excipients : lactose,cellulose, amidon, aerosil, lauryl sulfate de sodium, stéarate de magnésium, Hydroxy propyl méthyl
5. Comment utiliser Riperal ? cellulose, siméthicone, opadry.

- Remarques générales : La dose quotidienne de Riperal peut étre prise en une fois ou en deux fois: la moitié de ka dose
le matin et 'autre le soir. Les posologies de plus de 8 mg par jour doivent étre réparties en 2 prises (matin et soir). Vous
pouvez prendre Riperal avec ou entre les repas. La solution peut étre avalée avec ou dans un liquide (sauf le thé) ne
contenant pas d'alcool.

Avalez les comprimés avec beaucoup d'eau.

La quantité nécessaire de Riperal étant trés variable d'un individu & lautre, votre médecin ajustera le nombre de
mmmhqmammamurmm
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Vora i Sl o quanité de solution dovez provtire
Mﬂmummmmmmamavm
- Psychoses

Mmtesdemdessaf\smpu\esdepiusde1sam Mo&mmmhmmww
Une prise de 4 4 6 mg par jour suffit en général pour
unmmdekxwmm ‘mais il se peut qu'une dose quotidienne plus faible soit également suffisante.

Psychoses chez les patients de plus de 65 ans : Pour les patients de plus de 65 ans, WWMM
déterminée par votre médecin.

- Troubles graves du comportement chez les personnes atteintes de démence : Au début du traitement par Riperal la
posologie sera augmentée progressivement jusqua atteindre la posologie qui vous convient. En régle générale, on
commence par 0,25 mg 2x par jour. Les comprimés ne convenant toutefois pas a ce dosage, le traitement par Riperal
est habituellement commencé sous forme de solution. Un jour sur deux, la dose joumaliére peut étre augmentée de 0,5
mg par votre médecin.

Pour un traitement & long terme, la posologie usuelle est 1 mg par jour, réparti en une ou deux prises. Des doses allant
jusqu'a 2 mg peuvent étre également nécessaires.

- Traitement complémentaire ou monothérapie dans les cas d'épisodes maniaques (adultes et adolescents de plus de
15 ans) : En régle générale, le dosage initial est de 2 mg 1x par jour le soir.

Excipients 2 effet notoire : lactose.
Riperal'1 mg/mi : chaque 1 ml de gouttes buvables contient 1 mg de Rispéridone.
Excipients 4 effet notoire : Sorbitol.

9 wmwmmuwamnum1
En pharmacie, uniquement sur ordonnance médicale.

Riperaf‘existe sous forme de :

Comprimés de 1 mg : Chaque boite en carton contient 30 comprimés.

Comprimés de 2 mg : Chaque boite en carfon confient 30 comprimés.

Comprimés de 4 mg : Chaque boite en carton contient 30

Gouttes buvables a 1 mg/mi: Haconoesome(|20nﬂ[avecpvpenedose«edeimlavecmgmduanonsdeﬂusm).

La demiére date 4 laquelle cette notice a été approuvée : 0912012,
LISTEI

Décision d'enregistrement N° :

Comprimés de 1 mg : 10/16D089/352
Comprimés de 2 mg : 10/16D090/352
Comprimés de 4 mg : 10/16D091/352

Fabricant et détenteur de la décision d'enregistrement :
EL KENDI industrie du médicament

Sidge : Haouch Kaouch N°2, vila N° 14, Dely Brahim — Alger.
Usine : Z.A. Sidi Abdelish, Zéraida - Alger.
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