PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU
OKEDI 75 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

OKEDI 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

OKEDI 75 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZzenym uvoliovanim

Jedna ptedplnéna injekeni stitkacka obsahuje risperidonum 75 mg.

OKEDI 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka obsahuje risperidonum 100 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim.
Predplnéna injekcni stiitkacka s praskem

Bily az bilo-nazloutly neagregovany prasek.

Predplnéna injekcni stitkacka s rozpoustédlem pro rekonstituci
Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek OKEDI je indikovan k 1é¢be schizofrenie u dospélych, u kterych byly pomoci peroralniho
risperidonu stanoveny snaSenlivost a u¢innost.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Pripravek OKEDI mé byt podavan kazdych 28 dni jako intramuskulérni (i.m.) injekce.
Podavani ptipravku OKEDI ma byt zahajeno podle klinického stavu pacienta:

Pacienti s predchozi odpovedi na risperidon v anamnéze, kteri jsou v soucasne dobé stabilizovani
peroralné podavanymi antipsychotiky (lehké az stiedné tézké psychotické priznaky)

Pacienti stabilizovani peroraln¢ podavanym risperidonem mohou byt pevedeni na piipravek OKEDI
bez ptedchozi titrace.

Pted zahajenim lécby piipravkem OKEDI maji byt pacienti stabilizovani jinymi peroralné
podavanymi antipsychotiky (jinymi nez risperidon) titrovani peroralné podavanym risperidonem.
Délka obdobi titrace ma byt dostateéné dlouhé (nejméné 6 dni), aby se potvrdila snaSenlivost
risperidonu a schopnost na né¢j reagovat.



Pacienti drive nelécent perordalné podavanym risperidonem

U pacientt, ktefi jsou kandidaty na podavani pripravku OKEDI a NEBYLI dfive léCeni risperidonem,
musi byt pfed zahajenim 1écby ptipravkem OKEDI potvrzena snaSenlivost risperidonu a schopnost
reakce na risperidon béhem obdobi peroralni 1é¢by risperidonem. Doporucena délka obdobi titrace je
nejméné 14 dni.

Prechod z peroradlné podavaného risperidonu na pripravek OKEDI
Doporucené davky peroraln¢ podavaného risperidonu a pripravku OKEDI potiebné k udrzeni podobné
expozice ucinné frakce v ustaleném stavu jsou nasledujici:

Piedesla peroralni davka risperidonu 3 mg/den na pifipravek OKEDI 75 mg kazdych
28 dni injekéné
Predesla peroralni davka risperidonu 4 mg/den nebo vyssi na pfipravek OKEDI 100 mg
kazdych 28 dni injekéné

Podavani ptipravku OKEDI musi byt zahajeno pfiblizné 24 hodin po posledni peroralni davce
risperidonu. Upravy davky piipravku OKEDI mohou byt provadény kazdych 28 dni. Obecné se jako
udrzovaci davka doporucuje piipravek OKEDI 75 mg kazdych 28 dni. Pro nékteré pacienty vSak miize
byt piinosem piipravek OKEDI 100 mg kazdych 28 dni, v z&vislosti na klinické odpovedi

a snasenlivosti pacienta. Pfi pouzivani ptipravku OKEDI se nedoporucuje ani nasycovaci davka, ani
zadny doplnkovy peroraln¢ podévany risperidon.

Prechod z injekce risperidonu s dlouhodobym ucinkem podavané jednou za dva tydny na pripravek
OKEDI

Pti ptechodu z injekce risperidonu s dlouhodobym ucinkem podavané jednou za dva tydny je tieba
zahajit podavani ptipravku OKEDI misto dalsi pravidelné planované injekce risperidonu

s dlouhodobym tc¢inkem podavané jednou za dva tydny (tj. dva tydny po posledni injekci risperidonu
s dlouhodobym tc¢inkem podavané jednou za dva tydny). S podavanim piipravku OKEDI se ma
pokracovat v 28dennich intervalech. Nedoporucuje se zddné soubezné peroralni podavani risperidonu.

Pti prechodu pacienti diive stabilizovanych na injekci risperidonu s dlouhodobym uc¢inkem podéavané
jednou za dva tydny na ptipravek OKEDI, je doporucena davka k udrzeni podobné expozice ucinné
frakce v ustaleném stavu nasledujici:

Risperidon s dlouhodobym u¢inkem podavany jednou za dva tydny v davce 37,5 mg na
piipravek OKEDI 75 mg kazdych 28 dni injek¢éné
Risperidon s dlouhodobym ucinkem podavany jednou za dva tydny v ddvce 50 mg na
ptipravek OKEDI 100 mg kazdych 28 dni injekéné

Prechod z pripravku OKEDI na peroradlné podavany risperidon

Pti prechodu pacienti z injekéniho podavani ptipravku OKEDI zpét na 1€¢bu peroralné podavanym
risperidonem je tfeba vzit v iivahu slozeni piipravku OKEDI s typickym prodlouzenym uvoliiovanim.
Obecné se doporucuje zahgjit peroralni 1é¢bu risperidonem 28 dni po poslednim podani ptipravku
OKEDI.

Vynechané davky

Jak nevynechat davky

Aby se piedeslo vynechani davky za 28 dni, mohou pacienti dostat injekci az 3 dny pted planovanym
terminem po 28 dnech. Pokud se podani davky zpozdi o 1 tyden, poklesne béhem toho tydne median
minimdlni koncentrace pfiblizn€ o 50 %. Klinicky vyznam tohoto jevu neni zndm. Pokud se podani
davky zpozdi, ma byt injekce v dalsim 28dennim intervalu naplanovana podle data posledni injekce.

ZvIastni populace

Starsi pacienti
Bezpecnost a ucinnost pripravku OKEDI u star$ich pacienti ve véku > 65 let nebyly pro piipravek
OKEDI injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim stanoveny. U starSich pacientd je nutno
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pripravek OKEDI pouzivat s opatrnosti. Pfed podanim ptipravku OKEDI ma byt spolehlivé stanovena
snasenlivost risperidonu v ddvce > 3 mg denné podavaného perordlné.

Obecné je doporucené davkovani risperidonu u starSich pacientli s normalni funkci ledvin stejné jako
u dospélych pacientt s normalni funkei ledvin. Pokud je to vSak povazovano za klinicky vhodné, ma
se zvazit zah4jeni podanim ptipravku OKEDI 75 mg (doporucené davkovani u pacientd s poruchou
funkce ledvin viz Porucha funkce ledvin nize).

Porucha funkce ledvin

Pripravek OKEDI nebyl systematicky hodnocen u pacientl s poruchou funkce ledvin.

U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 60 az 89 ml/min) neni nutna zadna
uprava davky ptipravku OKEDI.

Pripravek OKEDI se nedoporucuje u pacientil se stiedné tézkou az t€¢Zkou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu < 60 ml/min).

Porucha funkce jater

Pripravek OKEDI nebyl systematicky hodnocen u pacient s poruchou funkce jater.

U pacientl s poruchou funkce jater dochazi ke zvySeni plazmatické koncentrace volné frakce
risperidonu.

U téchto skupin pacientil je nutno ptipravek OKEDI pouzivat s opatrnosti. Pokud je potvrzena
snaSenlivost peroralniho davky nejméné 3 mg, doporucuje se pred zahajenim 1écby piipravkem
OKEDI v davce 75 mg pecliva titrace peroraln¢ podavanym risperidonem (pfi polovi¢ni pocatecni
davce a pomalejsi rychlosti titraci).

Pediatricka populace
Bezpecnost a uc¢innost piipravku OKEDI u déti a dospivajicich ve veéku do 18 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Ptipravek OKEDI je urcen pouze k intramuskularnimu podéani a nesmi byt podavan intraven6zné nebo
subkutanné (viz body 4.4 a 6.6) ani jakoukoli jinou cestou. M4 byt podavan zdravotnickym
pracovnikem.

Ptipravek OKEDI se podéava hlubokou intramuskulérni injekci do deltového nebo glutealniho svalu za
pouziti vhodné sterilni jehly. K aplikaci do deltového svalu se pouzije 1palcova jehla a podani injekce
se stfida mezi dvéma deltovymi svaly. K aplikaci do glutealniho svalu se pouzije 2palcova jehla

a podani injekce se stfida mezi dvéma glutedlnimi svaly.

Pted podanim injekce se prasek v predplnéné injekéni stiikacce piipravku OKEDI rekonstituuje
pomoci predplnéné injekeni stiikacky s prislusnym rozpoustédlem.

Proces rekonstituce mé byt proveden v souladu s ndvodem Kk pouziti, viz bod 6.6. Nespravna
rekonstituce muze ovlivnit spravné rozpusténi prasku a v ptipad¢ podani se muze objevit vyssi pik
risperidonu v poc¢ate¢nich hodinach (pfedavkovani) a nizsi AUC celé 1écby danou davkou
(poddavkovani).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientii dosud nelécenych risperidonem se pied zahdjenim 1écby piipravkem OKEDI doporucuje
stanovit snasenlivost peroralné podavaného risperidonu (viz bod 4.2). Pti posuzovani potieb 1écby



a potencialni potieby ukondit 1éCbu je tfeba vzit v tvahu vlastnosti 1é¢ivého piipravku ve smyslu
prodlouzeného uvolnovani a dlouhy polocas eliminace risperidonu.

Starsi pacienti s demenci

Zvysena mortalita u starsich osob s demenci

Pripravek OKEDI nebyl u starsich pacient s demenci hodnocen, proto se nema u této skupiny
pacientl pouzivat. V meta-analyze 17 kontrolovanych hodnoceni atypickych antipsychotik, v¢etné
risperidonu, byla u starSich pacientii s demenci l1éCenych atypickymi antipsychotiky zaznamenana ve
srovnani s placebem zvysena mortalita. V placebem kontrolovanych hodnocenich s peroralné
podavanym risperidonem byla v této populaci incidence mortality 4,0 % u pacientd lécenych
risperidonem ve srovnani s 3,1 % u skupiny lé¢ené placebem. Pomér Sanci (95% ptesny interval
spolehlivosti) byl 1,21 (0,7; 2,1). Primérny vek (rozmezi) pacientt, ktefi zemteli, byl 86 let (rozmezi
67 let — 100 let). Udaje ze dvou velkych observa¢nich studii ukazaly, Ze u starsich osob s demenci
léCenych konvencnimi antipsychotiky je také mirn€ zvySené riziko umrti ve srovnani s osobami, které
1éCeny nejsou. Neexistuji dostatecné udaje, aby bylo mozno jasn¢ odhadnout piesnou velikost tohoto
rizika, a pfi¢ina zvySeného rizika neni znama. Do jaké miry Ize nalezy zvySené mortality

v observacnich studiich pficitat 1éCivé latce obsazené v antipsychotiku oproti nékteré charakteristice /
neékterym charakteristikam pacientd neni jasné.

Soubézné pouzivani furosemidu

V placebem kontrolovanych hodnocenich s risperidonem u starSich pacient s demenci byla incidence
mortality ve skuping s furosemidem a risperidonem vyssi (7,3 %; pramérny vék 89 let, rozmezi 75 let
- 97 let) nez pii 1écbe samotnym risperidonem (3,1 %; prumérny vék 84 let, rozmezi 70 let - 96 let)
nebo samotnym furosemidem (4,1 %; pramérny vek 80 let, rozmezi 67 let - 90 let). ZvySena mortalita
pacientt 1é¢enych furosemidem spolu s risperidonem byla pozorovéana ve dvou ze ¢tyt klinickych
hodnoceni. Soubézné pouzivani risperidonu s dal§imi diuretiky (hlavné thiazidovymi diuretiky
uzivanymi v nizké davce) nebylo spojeno s podobnymi nalezy.

Patofyziologicky mechanismus vysvétlujici tento jev nebyl rozpoznan a zZadny konzistentni vzorec
pric¢iny umrti nebyl zjistén. Piesto vsak je zapotiebi vénovat této kombinaci nebo soubéznému
podavani dalsich silnych diuretik zvySenou pozornost a pted pouzitim maji byt zvazeny rizika

a pfinosy 1é¢by touto kombinaci. Incidence mortality u pacientd uzivajicich soucasn¢ s risperidonem
jina diuretika nebyla zvySena. Nezavisle na 1écbé byla v§eobecnym rizikovym faktorem mortality
dehydratace, a proto je zapotiebi ji u starSich pacientil s demenci zabranit.

Cerebrovaskularni nezadouci uéinky

V randomizovanych, placebem kontrolovanych klinickych hodnocenich u pacientl s demenci
lécenych nékterymi atypickymi antipsychotiky bylo pozorovano pfiblizné trojnasobné zvySené riziko
vyskytu cerebrovaskularnich nezadoucich ucinka (cerebrovascular adverse reactions, CVAR).
Souhrnné udaje ziskané ze Sesti placebem kontrolovanych studii s risperidonem u pievazné starSich
pacientti (> 65 let) s demenci ukazuji, Ze se CVAR (z&vazné i nezavazné, celkove) vyskytly u 3,3 %
(33/1 009) pacientt 1écenych risperidonem a u 1,2 % (8/712) pacientt, kteti uzivali placebo. Pomér
sanci (95% interval spolehlivosti) byl 2,96 (1,34; 7,50). Mechanismus tohoto zvyseni rizika neni
znam. Zvysené riziko nelze vyloucit ani pii uzivani jinych antipsychotik nebo u jinych populaci
pacientt.

U pacientd s rizikovymi faktory pro cévni mozkovou piihodu je nutno ptipravek OKEDI pouZzivat
S opatrnosti.

Ortostatick& hypotenze

Vzhledem k blokadé¢ alfa-aktivity zpiisobené risperidonem se mize vyskytnout (ortostaticka)
hypotenze. Nékteré piipady hypotenze nebo ortostatické hypotenze byly hlaSeny béhem programu
klinického vyvoje ptipravku OKEDI u davek v rozmezi od 50 mg do 100 mg. Po uvedeni pfipravku na
trh byla pozorovana klinicky vyznamna hypotenze pii soubézném pouzivani risperidonu



a antihypertenziv. Pfipravek OKEDI je nutno pouzivat s opatrnosti u pacientt s diagnostikovanym
kardiovaskularnim onemocnénim (napft. srde¢nim selhdnim, infarktem myokardu, poruchami vedeni
vzruchu, dehydrataci, hypovolémii nebo cerebrovaskularnim onemocnénim). Pokud klinicky
relevantni ortostaticka hypotenze pretrvava, maji se zhodnotit rizika/piinosy dalsi 1écby piipravkem
OKEDI.

Leukopenie, neutropenie a agranulocytéza

Pfi podéavani risperidonu byly hlaSeny ptipady leukopenie, neutropenie a agranulocytézy.
Agranulocytoza byla hlaSena velmi vzacné (< 1/10 000 pacienttt) béhem sledovani po uvedeni na trh.

Pacienti s anamnézou klinicky vyznamného nizkého poc¢tu bilych krvinek (white blood cell, WBC)
nebo leukopenie/neutropenie navozené 1é¢ivymi piipravky maji byt béhem pocateCnich mésica 1écby
sledovani a pfi prvnich znamkach klinicky vyznamného poklesu poctu WBC bez jinych moznych
pricin se ma zvazit ukonceni 1écby ptipravkem OKEDI.

U pacientt s klinicky vyznamnou neutropenii je nutno dikladné sledovat horecku nebo jiné ptiznaky
¢i projevy infekce a pokud se takové piiznaky nebo projevy objevi, okamzité je 1&¢it. U pacientii se
zévaznou neutropenii (absolutni poget neutrofilii < 1 x 10%1) je nutno 1é¢bu piipravkem OKEDI
ukoncit a sledovat poc¢et WBC do navratu k normalu.

Tardivni dyskineze / extrapyramidové priznaky (TD/EPS)

Lécba pripravky s antagonistickym G¢inkem na dopaminové receptory je spojovana s rozvojem
tardivni dyskineze (tardive dyskinesia, TD) charakterizované rytmickymi mimovolnymi pohyby,
ptredevsim jazyka a/nebo obliceje. Nastup extrapyramidovych ptiznaku (extrapyramidal symptoms,
EPS) je rizikovym faktorem pro vznik TD. Pokud se objevi znamky a pfiznaky TD, ma se zvazit
vysazeni vsech antipsychotik.

U pacientd, kterym jsou podavany soubézné psychostimulancia (napt. methylfenidat) a risperidon, je
namisté opatrnost, protoze EPS se mohou objevit pti tprave davek jednoho nebo obou piipravki.

Doporucuje se postupné vysazovani stimula¢ni 1écby (viz bod 4.5).

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

Pii 1é¢bé antipsychotiky byl popsan neurolepticky maligni syndrom (neuroleptic malignant syndrome,
NMS) projevujici se hypertermii, svalovou rigiditou, autonomni nestabilitou, poruchami védomi

a zvySenymi plazmatickymi hladinami kreatinkinazy. Dal$i ptiznaky mohou zahrnovat myoglobinurii
(rhabdomyolyzu) a akutni selhani ledvin. V téchto piipadech je nutné pterusit podavani ptipravku
OKEDI.

Parkinsonova choroba a demence s Lewyho télisky

Pti predepisovani piipravku OKEDI pacientim s Parkinsonovou chorobou nebo demenci s Lewyho
télisky (DLB) maji 1ékati posoudit pomér rizika oproti pfinosu. Parkinsonova choroba se pii podavani
risperidonu muze zhorsit. U obou skupin miize byt zvySené riziko neuroleptického maligniho
syndromu a zvySena citlivost k [é¢ivym pfipravkiim obsahujicim antipsychotika; tito pacienti byli
vytazeni z klinickych hodnoceni. Projevy této zvySené citlivosti mohou kromé extrapyramidovych
priznakti zahrnovat zmatenost, otupé¢lost, posturalni nestabilitu s castymi pady.

Hyperglykemie a diabetes mellitus

V pribehu 1€cby risperidonem byly hlaseny hyperglykemie, diabetes mellitus a exacerbace jiz
existujiciho diabetu. V nékterych ptipadech byl hlasen predchozi pirdstek té¢lesné hmotnosti, coz
muze byt predisponujici faktor. Spojeni s ketoacid6zou bylo hlaSeno velmi vzacné a spojeni

s diabetickym komatem vzacné. Doporucuje se piislusné klinické sledovani v souladu s pouzivanymi
doporucenimi pro antipsychotika. U pacientl lé¢enych piipravkem OKEDI, je nutno sledovat ptiznaky



hyperglykemie (jako jsou polydipsie, polyurie, polyfagie a slabost) a pacienty s diabetes mellitus je
nutno pravidelné sledovat kviili moznému zhorSeni schopnosti regulace hladiny glukosy.

Zvyseni télesné hmotnosti

V souvislosti s pouzivanim risperidonu bylo hlaseno vyznamné zvyseni télesné hmotnosti. Télesnou
hmotnost je nutno prubézné sledovat.

Hyperprolaktinemie

Hyperprolaktinemie je ¢asty nezadouci ucinek 1écby risperidonem. Je doporuceno stanovit hladinu
prolaktinu v plazmé u pacientti s prikazem moznych nezadoucich ucinkii spojenych s prolaktinem
(napt. gynekomastii, poruchou menstruace, anovulaci, poruchou fertility, snizenim libida, poruchou
erekce a galaktoreou).

Studie na tkanovych kulturdch naznacuji, ze st buné¢k u nddorovych onemocnénich prsu u clovéka
muze byt stimulovan prolaktinem. Ackoli dosud nebyla v klinickych a epidemiologickych studiich
prokazana prima souvislost s poddvanim antipsychotik, u pacientti s prisluSnou anamnézou je nutno
postupovat s opatrnosti. U pacient s existujici hyperprolaktinemii a u pacientl s nadorovym
onemocnénim, které je potencialné zavislé na prolaktinu, je nutno pfipravek OKEDI pouZzivat

S opatrnosti.

Prodlouzeni QT intervalu

Prodlouzeni QT intervalu bylo hlaseno velmi vzacné. Pii pfedepisovani risperidonu s piipravky
prodluzujicimi QT interval je nutno postupovat s opatrnosti u pacientt s diagnostikovanym
kardiovaskularnim onemocnénim, prodlouzenim QT intervalu v rodinné anamnéze, pti bradykardii
nebo poruchach elektrolytové rovnovahy (hypokalemie, hypomagnesemie), protoze muze zvysit riziko
arytmogenniho t¢inku. Stejné tak je nutné opatrnost pii soubézném pouzivani s pripravky, které
prodluzuji QT interval.

Epileptické zachvaty

Pripravek OKEDI je nutno pouzivat s opatrnosti u pacient s epileptickymi zachvaty v anamnéze nebo
jinymi onemocnénimi, které potencialné snizuji prah pro vznik zachvatt.

Priapismus

Béhem 1é¢by piipravkem OKEDI se miiZze objevit priapismus z diivodu blokady alfaadrenergniho
ucinku.

Regulace télesné teploty

Antipsychotikiim je pfisuzovano naruseni schopnosti téla snizovat teplotu télesného jadra. Pacientim,
u kterych se predpokladaji podminky pfispivajici ke zvysSeni teploty télesného jadra, napf. intenzivni
cviceni, vystaveni extrémnim teplotdm, soub&ézna 1éCba piipravky s anticholinergni aktivitou nebo
dehydratace, je pfi predepisovani piipravku OKEDI nutno vénovat ptislusnou péci.

Antiemeticky ucinek

V predklinickych studiich s risperidonem byl pozorovan antiemeticky uc¢inek. Pokud se tento u¢inek
vyskytne u ¢lovéka, mize maskovat zndmky a ptiznaky predavkovani nékterymi piipravky nebo
stavy, jako je stfevni neprichodnost, Reyetiv syndrom a nddorové onemocnéni mozku.



Zilni tromboembolismus

Pti uzivani 1é¢ivych piipravkl obsahujicich antipsychotika se vyskytly ptipady Zilniho
tromboembolismu (venous thromboembolism, VTE). Vzhledem k tomu, Ze u pacienti 1é¢enych
antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory pro VTE, maji byt pied i béhem 1écby
pripravkem OKEDI v§echny mozné rizikové faktory pro VTE zaznamendny a maji byt pfijata
preventivni opatieni.

Peroperaéni syndrom plovouci duhovky

U pacientli lécenych risperidonem byl béhem operaci katarakty pozorovan peroperacni syndrom
plovouci duhovky (intaroperative floppy iris syndrome, IFIS) (viz bod 4.8).

IFIS muze zvysit riziko o¢nich komplikaci v prubéhu operace a po operaci. Pred operaci ma byt ocni
chirurg informovan o pacientem v soucasnosti nebo v minulosti pouzivanych piipravcich s alfala-
adrenergnim antagonistickym uc¢inkem. Potencialni pfinos preruseni 1écby alfal-blokatorem pied
operaci katarakty nebyl stanoven a musi byt porovnan s rizikem pieruseni 1écby antipsychotiky.

Hypersenzitivita

Ackoli je tieba pred zahajenim 1é¢by u pacientd, ktefi se dosud risperidonem nelé¢ili, stanovit
snaSenlivost peroralniho risperidonu, byly u parenteraln¢ podavaného risperidonu po uvedeni na trh
vzacné hlaseny anafylaktické reakce u pacientd, kteti diive peroraln¢ podavany risperidon tolerovali.
Pokud se vyskytnou hypersenzitivni reakce, je tieba pouzivani pripravku OKEDI ukon¢it a s ohledem
na klinicky stav pacienta zahéjit obecnd podptirna opatieni, pfi¢emz pacienta je nutné sledovat, dokud
znamky a priznaky nevymizi.

Rekonstituce a zpusob podani

V piipadé nespravné rekonstituce mtize byt ucinnost pripravku nedostatecna (viz body 4.2 a 6.6).

Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k neimysIné injekci piipravku OKEDI do krevni cévy nebo podkozni
tk&n€. Pokud se podava intraven6zné, o¢ekdva se vzhledem k vlastnostem ptipravku OKEDI, Ze se
okamzité vytvoii pevny utvar zptisobujici zablokovani jehly. Nasledné se v misté vpichu mize objevit
krvaceni. V ptipadé subkutanniho podani mize byt injekce bolestivejsi a Ize ocekavat pomale;jsi
uvolilovani risperidonu.

Pokud je davka nespravné podéana intraven6zni nebo subkutanni cestou, nema se davka opakovat,
protoze je obtizné odhadnout vyslednou expozici piipravku. Pacient ma byt peclivé sledovan a podle
klinickému stavu vhodné 1é¢en az do dalsi planované injekce ptipravku OKEDI v 28dennim intervalu.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce piipravku OKEDI se soubézné podavanymi jinymi 1é¢ivymi piipravky nebyly systematicky
hodnoceny. Udaje o interakcich uvedené v této ¢asti jsou zaloZeny na studiich s peroralné podavanym

risperidonem.

Interakce souvisejici s farmakodynamikou

Lecivé pripravky prodluzujici QT interval

Je nutno postupovat s opatrnosti pii predepisovani piipravku OKEDI spolu s 1é¢ivymi pfipravky,

o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval, jako jsou antiarytmika (napt. chinidin, disopyramid,
prokainamid, propafenon, amiodaron, sotalol), tricyklickd antidepresiva (napt. amitriptylin),
tetracyklicka antidepresiva (napf. maprotilin), n€ktera antihistaminika, jina antipsychotika, néktera
antimalarika (napf. chinin a meflochin), a pfipravky zptsobujicimi poruchu elektrolytové rovnovahy
(hypokalemii, hypomagnesemii), bradykardii nebo ptipravky, které inhibuji metabolismus risperidonu
v jatrech. Tento seznam je orientacni, nikoli Uplny.



Centralné ucinkujici pripravky a alkohol
Pripravek OKEDI je nutno pouzivat s opatrnosti v kombinaci s dal§imi centralné u¢inkujicimi latkami
vcetn¢ alkoholu, opioidd, antihistaminik a benzodiazepinti z divodu zvysen¢ho rizika sedace.

Levodopa a agonisté dopaminu

Pripravek OKEDI miiZe plisobit antagonisticky proti u¢inku levodopy a jinych agonistti dopaminu. Je-
li podédvani této kombinace nezbytné, zejména v kone¢ném stadiu Parkinsonovy choroby, je nutné
predepsat nejnizsi u¢innou davku obou piipravki.

Leécivé pripravky s hypotenznim ucinkem
Po uvedeni pripravku na trh byla pozorovana klinicky vyznamna hypotenze pii soub&ézném pouzivani
risperidonu a antihypertenziv.

Psychostimulancia
Pouzivani psychostimulancii (napt. methylfenidatu) v kombinaci s ptipravkem OKEDI mtze vést
k extrapyramidovym ptiznakim pfi zméné 1é€by jednou nebo obéma latkami (viz bod 4.4).

Paliperidon
Soubézné pouzivani pripravku OKEDI s paliperidonem se nedoporucuje, protoze paliperidon je

ucinnym metabolitem risperidonu a jejich kombinace mtze vést ke pridatné expozici u¢inné frakcei.

Interakce souvisejici s farmakokinetikou

Ptipravek OKEDI je metabolizovan pfevazné prostfednictvim cytochromu P (CYP) 2D6 a v mensi
mife prostfednictvim CYP3A4. Jak risperidon, tak i jeho aktivni metabolit 9-hydroxy-risperidon jsou
substraty P-glykoproteinu (P-gp). Latky, které modifikuji aktivitu CYP2D6, nebo latky silné inhibujici
nebo indukujici aktivitu CYP3A4 a/nebo P-gp mohou ovlivnit farmakokinetiku Gcinné frakce
risperidonu.

Silné inhibitory CYP2D6

Soubézné podavani piipravku OKEDI se silnym inhibitorem CYP2D6 muze zvysit plazmatické
koncentrace risperidonu, ale méné uz koncentrace ucinné frakce. Vyssi davky silného inhibitoru
CYP2D6 mohou zvysit koncentraci ucinné frakce risperidonu (napf. paroxetin, viz nize). Predpoklada
se, ze dalsi inhibitory CYP2D6, jako je chinidin, mohou ovlivnit plazmatické koncentrace risperidonu
podobnym zptisobem. Pfi zahdjeni ¢i ukonceni soubézné 1é¢by paroxetinem, chinidinem nebo jinym
silnym inhibitorem CYP2D6, zvlaste pti vyssich davkach, ma 1ékar ptehodnotit davkovani ptipravku
OKEDI.

Inhibitory CYP3A4 a/nebo P-gp

Soubézné podavani piipravku OKEDI se silnym inhibitorem CYP3A4 a/nebo P-gp mlze podstatné
zvysit plazmatické koncentrace ti€inné frakce risperidonu. Pokud je zahajena nebo ukoncena lécba
soub&zné uzivanym itrakonazolem a/nebo jinym silnym inhibitorem CYP3A4 a/nebo P-gp, ma I¢kat
prehodnotit davkovani piipravku OKEDI.

Induktory CYP3A4 a/nebo P-gp

Soubézné podavani pripravku OKEDI se silnym induktorem CYP3A4 a/nebo P-gp mulize snizit
plazmatické koncentrace u¢inné frakce risperidonu. Pokud je zahajena nebo ukoncena 1écba soubézné
uzivanym karbamazepinem a/nebo jinym silnym induktorem CYP3A4 a/nebo P-gp, ma 1¢kat
prehodnotit davkovani piipravku OKEDI. Uéinky induktorti CYP3A4 se projevuji v zavislosti na ¢ase
a muze trvat nejméné 2 tydny od zahdjeni lécby do dosazeni maximalniho u¢inku. Naopak pfi
ukonceni 1é¢by miize trvat nejméné 2 tydny, nez indukce CYP3A4 poklesne.

Léky s vysokou vazbou na proteiny
Pokud je risperidon uzivan spolu s 1é¢ivymi ptipravky s vysokou vazbou na proteiny, neni klinicky
relevantni vytlaceni z vazby na plazmatické bilkoviny ani u jednoho z ptipravki.



Pfi soubézném pouzivani téchto 1€Civych ptipravki je tieba nahlédnout do ptislusného oznaceni pro
informace o zptsobu metabolismu a mozné potiebé tipravy davkovani.

Priklady
Priklady 1é¢ivych ptipravki, které se mohou potencialn¢ ovliviiovat, nebo u kterych nebyly prokazany
interakce s risperidonem, jsou uvedeny nize:

Viiv jinych lécivych pripravkii na farmakokinetiku risperidonu
Antibakterialni latky:

e Erytromycin, stfedn¢ silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, neméni farmakokinetiku
risperidonu a ucinné frakce.

e Rifampicin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, snizuje plazmatické koncentrace u¢inné
frakce.

Anticholinesterazy:

o Donepezil a galantamin, oba substraty CYP2D6 a CYP3A4, nevykazuji klinicky vyznamny

ucinek na farmakokinetiku risperidonu ani uc¢inné frakce.
Antiepileptika:

o Karbamazepin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, snizuje plazmatické koncentrace
ucinné frakce. Podobné ti¢inky mohou byt pozorovany napt. u fenytoinu a fenobarbitalu, které
také indukuji jaterni enzym CYP3A4, stejné jako P-glykoprotein.

e Topiramat mirn¢ snizoval biologickou dostupnost risperidonu, nikoli vSak u¢inné frakce. Proto
neni pravdépodobné, Ze by tato interakce méla klinicky vyznam.

Antimykotika:

e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, v ddvce 200 mg/den zvysoval plazmaticke
koncentrace ucinné frakce pfiblizné o 70 % pfi davce risperidonu 2 az 8§ mg/den.

o Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, v davce 200 mg/den zvysoval
plazmatické koncentrace risperidonu a snizoval plazmatické koncentrace 9-hydroxyrisperidonu.

Antipsychotika:
e Fenothiaziny mohou zvySovat plazmatické koncentrace risperidonu, nikoli v§ak uc¢inné frakce.
Antivirotika:

¢ Inhibitory proteazy: Nejsou dostupné udaje z oficialni studie, nicméné¢ vzhledem k tomu, ze
ritonavir je silnym inhibitorem CYP3A4 a slabym inhibitorem CYP2D6, mohou ritonavir
a ritonavirem zesilené inhibitory proteazy zvysit koncentrace uc¢inné frakce.

Betablokatory:

o N¢které betablokatory mohou zvysovat plazmatické koncentrace risperidonu, nikoli vSak uc¢inné
frakce.

Blokatory kalciovych kanali:

e Verapamil, sttedn€ silny inhibitor CYP3 A4 a inhibitor P-gp, zvySuje plazmatické koncentrace
risperidonu a ucinné frakce.

Pripravky na 1écbu gastrointestinalniho traktu:

e Antagonisté H2-receptorti: Cimetidin a ranitidin, oba slabé inhibitory CYP2D6 a CYP3A4,
zvySovaly biologickou dostupnost risperidonu, pouze minimalné vSak zvySovaly dostupnost
ucinné frakce.

SSRI a tricyklicka antidepresiva:

e Fluoxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvysuje plazmatické koncentrace risperidonu, ale mén¢ uz
koncentrace ucinné frakce.

e Paroxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvysuje plazmatické koncentrace risperidonu, ale pii davce
do 20 mg/den uz mén¢ koncentrace ucinné frakce. Vyssi davky paroxetinu v§ak mohou
zvySovat plazmatickou koncentraci i ucinné frakce.

o Tricyklicka antidepresiva mohou zvysovat plazmatické koncentrace risperidonu, nikoli vsak
ucinné frakce. Amitriptylin neovlivituje farmakokinetiku risperidonu ani u¢inné antipsychotické
frakce.

¢ Sertralin, slaby inhibitor CYP2D6, a fluvoxamin, slaby inhibitor CYP3A4, v davkach az do
100 mg/den nejsou spojovany s klinicky vyznamnymi zménami v koncentracich u¢inné frakce
risperidonu. Nicméné denni davky sertralinu nebo fluvoxaminu vyssi nez 100 mg mohou zvysit
koncentrace ucinné frakce risperidonu.
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Viiv risperidonu na farmakokinetiku jinych lécivych pripravkii
Antiepileptika:
e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny tc¢inek na farmakokinetiku valproatu nebo
topiramatu.
Antipsychotika:
e Aripiprazol, substrat CYP2D6 a CYP3A4: Risperidon v tabletach nebo injekcich neovlivituje
farmakokinetiku aripiprazolu a jeho aktivniho metabolitu, dehydroaripiprazolu.
Digitalisove glykosidy:
e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny G¢inek na farmakokinetiku digoxinu.
Lithium:
e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny G¢inek na farmakokinetiku lithia.

Soubézné pouzivani risperidonu s furosemidem

Viz bod 4.4 tykajici se zvySené umrtnosti star§ich pacientd s demenci, kterym je soub&zné podavan
furosemid.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
T¢&hotenstvi

Udaje o podavani risperidonu t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.
Studie na zviratech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

U novorozenct, ktefi byli béhem tietiho trimestru t€hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (véetné
risperidonu), existuje po porodu riziko nezadoucich ucinkl v¢etné extrapyramidovych ptiznakl a/nebo
ptiznakt z vysazeni I¢ku. Tyto pfiznaky se mohou liSit v zavaznosti a v délce trvani. Byly hlaseny
pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tfesu, somnolence, respiracni tisné nebo poruch piijmu
potravy. Proto maji byt novorozenci peclivé sledovani.

Pripravek OKEDI nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Kojeni

Fyzikéalné-chemické udaje naznacuji vylu€ovani risperidonu/metabolitti do matetského mléka.
Riziko pro kojené déti nelze vyloucit.

Na zaklad¢ posouzeni prospeésnosti kojeni pro dité a prospesnosti 1€¢by pro matku je nutno
rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit/ukoncit podavani ptipravku OKEDI.

Fertilita

Risperidon zvySuje hladinu prolaktinu. Hyperprolaktinemie maze potlacovat hypothalamicky GnRH,
coz vede ke sniZeni sekrece gonadotropinu hypofyzou. To miize dale inhibovat reprodukéni funkce

u Zen 1 muzi naruSenim gonadalni steroidogeneze.

V neklinickych studiich nebyly pozorovany relevantni ucinky.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek OKEDI mé maly nebo mirny vliv na schopnost idit a obsluhovat stroje vzhledem k jeho

potencialnim u¢inklim na nervovy systém a na zrak (viz bod 4.8). Proto maji byt pacienti upozornéni,
aby nefidili ani neobsluhovali stroje, dokud nebude znama jejich individualni vnimavost.
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4.8

Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uéinky (adverse drug reactions, ADRS), které byly hlaseny ve
fazi 3 klinického hodnoceni, jsou: zvysena hladina prolaktinu v krvi (11,7 %), hyperprolaktinemie
(7,2 %), akatizie (5,5 %), bolest hlavy (4,8 %), somnolence (4,1 %), zvyseni t€lesné hmotnosti
(3.8 %), bolest v mist¢ injekce (3,1 %) a zavrat’ (3,1 %).

Piehled nezadoucich G¢inku v tabulce

Déle jsou uvedeny viechny ADRs hlasené z klinickych hodnoceni risperidonu a sledovani po uvedeni
risperidonu na trh podle kategorie frekvenci odhadnutych z klinickych hodnoceni risperidonu.

Pouzivana je nasledujici terminologie a frekvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);
mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy

Nezadouci ucinek

v krvi, zvyseni hladin

triglyceridu v Krvi

organovych - Frekvence - -
systému Yeml' Casté Méné Casté Vzacné Veilml, N,enl
Casté vzacné znamo
Infekce pneumonie, infekce dychacich infekce
a infestace bronchitida,  |cest, cystitida,
infekce infekce oka,
hornich cest  |tonsilitida,
dychacich, onychomykoza,
sinusitida, celulitida,
infekce lokalizovana infekce,
mocovych virové infekce,
cest, infekce |akarodermatitida
ucha, chiipka
Poruchy krve neutropenie, snizeni |agranulocyt
a lymfatickéh poctu bilych krvinek, [6za®
0 systému trombocytopenie,
anemie, snizeni
hodnot hematokritu,
zvyseni poctu
eozinofil
Poruchy hypersenzitivita anafylaktic
imunitniho ka reakce®
systému
Endokrinni hyperprolaktin nepiiméfen
poruchy emie? a sekrece
antidiuretic
kého
hormonu,
glykosurie
Poruchy zvySeni télesné |diabetes mellitus®,  |otrava diabeticka
metabolismu hmotnosti, hyperglykemie, vodou®, ketoacido
avyzivy zvyseni chuti  |polydipsie, snizeni  |hypoglyke |za
k jidlu, sniZzeni |t€lesné hmotnosti, mie,
chuti k jidlu  |anorexie, zvyseni hyperinsuli
hladiny cholesterolu [nemie®
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Nezadouci u¢inek

orégggegch - Frekvence - -
systémi Velmi Casté Méné Casté Vzacné V?Iml, N?nl
casté vzacne znamo
Psychiatrické |insomnie® [porucha manie, stav katatonie,
poruchy spanku, zmatenosti, snizené [somnambul
agitovanost, |libido, nervozita, ismus,
deprese, Uzkostno¢ni miry porucha
prijmu
potravy
souvisejici
se spankem,
otupeny
afekt,
anorgasmie
Poruchy parkinsoni [sedace/somnol |tardivni dyskineze, |neuroleptic
nervového smus¢, ence, akatizied, |cerebralni ischemie, |ky maligni
systému bolest dystonie®, ztrata védomi syndrom,
hlavy zavrat, konvulzed, synkopa, |cerebrovask
dyskinezed, psychomotoricka ularni
tres hyperaktivita, porucha,
porucha rovnovahy, |diabetickée
abnormalni koma,
koordinace, titubace
posturalni zavrat’, hlavy,
porucha pozornosti, |neodpovida
dysartrie, dysgeuzie, |ni na
hypestezie, parestezie podnéty,
snizena
uroven
védomi,
Poruchy oka rozmazané fotofobie, suché oko, |glaukom,
vidéni, zvysena tvorba slz, |porucha
konjunktivitida |o¢ni hyperemie hybnosti
odi,
protaceni
oci, tvorba
krust na
okraji
vicek,
syndrom
plovouci
duhovky
(peroperacn
i)e

Poruchy ucha
a labyrintu

vertigo, tinitus, bolest
ucha
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Nezadouci u¢inek

org]é;;léi\yych Velmi Frekvence Velmi Neni
.o elmi o f x s P elmi eni
systému asté Casté Méné Casté Vzacné vZAcné ZN&Mmo
Srdeéni tachykardie fibrilace sini, sinusova
poruchy atrioventrikularni arytmie
blokada, poruchy
vedeni vzruchu,
prodlouzeni
QT intervalu na
elektrokardiogramu,
bradykardie,
abnormalni
elektrokardiogram,
palpitace
Cévni hypertenze hypotenze, plicni
poruchy ortostaticka embolie,
hypotenze, zrudnuti  |zilni
trombdza
Respiraéni, dyspnoe, kongesce dychacich |syndrom
hrudni faryngolarynge|cest, sipot, epistaxe |spankové
a mediastinal alni bolest, apnoe,
ni poruchy kasel, hyperventil
kongesce nosni ace,
sliznice abnormalni
zvuky na
plicich
(chropy),
aspiracni
pneumonie,
plicni
kongesce,
dysfonie,
respiracni
poruchy
Gastrointesti bolest biicha, |inkontinence stolice, |pankreatitid |ileus
nalni poruchy biisni fekalom, a, obstrukce
diskomfort, gastroenteritida, stiev, otok
zvraceni, dysfagie, flatulence |jazyka,
nauzea, zacpa, cheilitida
prijem,
dyspepsie,
sucho v Ustech,
bolest zubil
Poruchy jater zvyseni hladin zloutenka
a Zlu¢ovych aminotransferaz,
cest zvyseni hladiny
gamaglutamyltransfe
razy, zvyseni hodnot
jaternich enzymu
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Nezadouci u¢inek

org]é;;léi\yych - Frekvence - -
systému Velmi Casté Méné Casté Vzacné V?Iml, N?nl
casté vzacne znamo
Poruchy kize vyrézka, koptivka, pruritus,  |polékovd |angioedé |[Stevensiiv-
a podkozni erytém alopecie vyrdzka, |m Johnsoniv
tkané hyperkeratoza, lupy syndrom /
ekzém, sucha kize, toxicka
zména zbarveni kize, epidermalni
akné, seboroicka® nekrolyza®
dermatitida, poruchy
kuze, kozni 1éze
Poruchy svalové zvyseni hladiny rhabdomyol
svalové spasmy, kreatinkinazy v krvi, |yza
a kosterni muskuloskelet |abnormalni drzeni
soustavy alni bolest, téla, ztuhlost kloubu,
a pojivoveé bolest zad, otok kloubd, svalova
tkané artralgie slabost, bolest
V oblasti kréni patete
Poruchy inkontinence |polakisurie, retence
ledvin moci modi, dysurie
a mocovych
cest
Stavy spojené syndrom
s téhotenstvi z vysazeni
m, Iéku
Sestinedélim u novoroze
a perinatalni nci®
m obdobim
Poruchy erektilni dysfunkce, |priapismus®
reprodukénih porucha ejakulace, |, opozdéni
0 systemu amenorea, porucha |menstruace,
aprsu menstruace?, naliti prsou,
gynekomastie, zvétSeni
galaktorea, sexuélni |prsou,
dysfunkce, bolest sekrece
prsou, diskomfort Z prsou
Vv prsou, vaginalni
vytok
Celkové edém?, edém obliceje, hypotermie,
poruchy pyrexie, bolest |zimnice, zvyseni snizeni
a reakce na hrudi, télesné teploty, télesné
v misté astenie, Unava, [abnormalni chiize, [teploty,
aplikace bolest Zizen, hrudni chlad
diskomfort, perifernich
malatnost, dasti,
abnormalni pocit, syndrom
diskomfort z vysazeni
léku,
indurace®

15




v NezZadouci u€inek
Tridy
organovych - Frekvence - -
systémi \{elm’I Casté Méné Casté Vzacné V?Iml, N?m
caste Vzache Znamo
Poranéni, pad, bolest bolest spojené se
otravy v misté zakrokem,
a proceduraln injekce, otok  |diskomfort v misté
i komplikace v misté injekce |injekce, erytém
V misté injekce

@ Hyperprolaktinemie miiZze v n&kterych piipadech vést ke gynekomastii, menstruaénim potizim, amenoree,
anovulaci, galaktoree, porucham fertility, snizenému libidu, erektilni disfunkci.

®V placebem kontrolovanych hodnocenich byl diabetes mellitus hlaen u 0,18 % pacienti 1é¢enych
risperidonem ve srovnani s 0,11 % pacientd ve skupin€ s placebem. Celkova incidence ze vSech klinickych
hodnoceni byla u subjektt lé¢enych risperidonem 0,43 %.

¢ Nebylo pozorovano v klinickych hodnocenich s risperidonem, ale po uvedeni risperidonu na trh.

4 Mize se vyskytnout extrapyramidova porucha: Parkinsonismus (hypersekrece slin, muskuloskeletalni
ztuhlost, parkinsonismus, slinéni, rigidita s fenoménem ozubeného kola, bradykineze, hypokineze, maskovity
obli¢ej — nedostate¢nd mimika, svalové napéti, akineze, ztuhlost $ije, svalova ztuhlost, parkinsonska chiize

a abnormalni glabelarni reflex, parkinsonsky klidovy ttes), akatizie (akatizie, neklid, hyperkineze a syndrom
neklidnych nohou), tées, dyskineze (dyskineze, svalové zaskuby, choreoatet6za, atet6za a myoklonus),
dystonie. Dystonie zahrnuje dystonii, hypertonii, tortikolis, mimovolni svalové kontrakce, svalové kontrakce,
blefarospasmus, okulogyrickou krizi, paralyzu jazyka, facialni spasmus, laryngospasmus, myotonii, opistotonus,
orofaryngealni spasmus, pleurototonus, spasmus jazyka a trismus. Je nutno si uvédomit, Ze bylo zahrnuto $irsi
spektrum ptiznaku, které nemuseji mit nutné extrapyramidovy pivod. Insomnie zahrnuje inicialni insomnii,
stfedni insomnii. Konvulze zahrnuji konvulze typu grand mal. Menstruaéni poruchy zahrnuji nepravidelnou
menstruaci, oligomenoreu. Edém zahrnuje celkovy edém, periferni edém, dilkovy edém.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Reakce v misté injekce

Nejcastéji hlaSenym nezaddoucim Gcinkem souvisejicim s mistem vpichu byla bolest. Ve studii faze 3
nahlasilo 14 z 386 pacientt (3,6 %) 18 piihod bolestivé reakce na injekci po 2 827 injekcich piipravku
OKEDI (0,6 %). Vétsina téchto reakei byla hlaSena jako mirnd az sttedné zavazna. Hodnoceni bolesti
v mist¢ vpichu u subjektl na zdklad¢ vizualni analogové Skaly mélo tendenci ke snizovani frekvence
a intenzity v pribchu Casu.

Srdecni poruchy
Syndrom posturalni ortostatické tachykardie

Ucinky tiidy

Ve velmi vzacnych ptipadech byly po uvedeni risperidonu na trh hlaseny ventrikularni arytmie

s prodlouzenim QT intervalu (ventrikularni fibrilace, ventrikularni tachykardie), nahlé umrti, zastava
srdce a torsade de pointes.

Zilni tromboembolie
V souvislosti s pouzivanim antipsychotik byly hldSeny piipady Zilniho tromboembolismu, v¢etné
pripadl plicni embolie a hluboké Zilni trombozy (Cetnost neni zndma).

Zmeny v télesné hmotnosti

Udaje z dvojité zaslepeného, placebem kontrolovaného hodnocent trvajiciho po dobu 12 tydnii
naznacuji, ze pramérné zvyseni t€lesné hmotnosti oproti vychozi hodnoté bylo 1,4 (-8 az 18) kg, 0,8 (-
8az47)kga0,2 (-12 to 18) kg po 1écbé pripravkem OKEDI 75 mg, ptipravkem OKEDI 100 mg

a placebem, v uvedeném potadi.

Dalsi informace u zvlastnich populaci

Pediatricti pacienti
Neexistuji informace o u€innosti a bezpecnosti pripravku OKEDI u déti.
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Starsich pacienti
Existuji omezené informace o u¢innosti a bezpecnosti ptipravku OKEDI u starsSich pacientti se
schizofrenii nebo demenci.

V klinickych hodnocenich s peroralné podavanym risperidonem byly hlaSeny transitorni ischemicka
ataka a cerebrovaskularni ptihoda s frekvenci 1,4 %, resp. 1,5 % u starSich pacientl s demenci

v porovnani s jinymi dospélymi. Navic byly s frekvenci > 5 % u starSich pacientti s demenci

a s nejméné dvojnasobnou frekvenci nez u jiné dospélé populace hldseny tyto ADRs: infekce
mocovych cest, periferni edém, letargie a kasel.

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piediavkovani

Ptiznaky

Hlasené znamky a priznaky vSeobecné vyplyvaji z vystupniovani zndmych farmakologickych ucinkt
risperidonu. Patii k nim ospalost a sedace, tachykardie a hypotenze a extrapyramidové symptomy. Pti
predavkovani byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT intervalu a konvulzi. Torsade de pointes byly

hlaseny v souvislosti s kombinovanym pfedédvkovanim risperidonem a paroxetinem.

V piipadé akutniho pfedavkovani je zapotiebi zjistit, zda se nejedna o predavkovani vice pfipravky
najednou.

Lécba

Je nutné zajistit a udrzovat priichodnost dychacich cest a zajistit adekvatni oxygenaci a ventilaci.
Okamzit€ je nutno zahgjit sledovani kardiovaskularnich funkci, které ma zahrnovat kontinualni
elektrokardiograficky monitoring s cilem detekce moznych arytmii.

Neexistuje specifické antidotum ptipravku OKEDI. Proto je zapotiebi zahajit odpovidajici podpiirna
opatfeni. Hypotenzi a cirkulacni kolaps je nutno 1é¢it odpovidajicim zptisobem zahrnujicim naptiklad
intravendzni podani tekutin a/nebo sympatomimetika. Pti zdvaznych extrapyramidovych ptiznacich
ma byt podavan 1éCivy piipravek obsahujici anticholinergika. Pacient ma byt podroben peclivému
lékatskému dohledu a sledovani az do zotaveni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, jina antipsychotika, ATC kod: NOSAX08.

Mechanismus ucinku

Risperidon je selektivni monoaminergni antagonista s jedine¢nymi vlastnostmi. Vyznacuje se vysokou
afinitou k serotoninergnim 5-HT2 a dopaminergnim D2 receptoriim. Risperidon se rovnéz vaze na
alfa;-adrenergni receptory a s niz§i afinitou na H1-histaminergni a alfa2-adrenergni receptory.
Risperidon nema afinitu k cholinergnim receptorim. Ackoliv je risperidon silnym D2 antagonistou,
coz je povazovano za pricinu zlepSeni pozitivnich piiznakt schizofrenie, zpiisobuje nizsi Gtlum
motorické aktivity a oproti klasickym antipsychotikiim méné Casto navozuje katalepsii. Vyvazeny
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centralni serotoninovy a dopaminovy antagonismus miize snizovat nezadouci extrapyramidové ucinky
a soucasn¢ rozsifovat terapeutickou aktivitu vii¢i negativnim a afektivnim piiznaktim schizofrenie.

Farmakodynamické uéinky

Klinicka ucinnost

Uginnost piipravku OKEDI (75 mg a 100 mg) v 16¢bé schizofrenie u dospélych byla stanovena v jedné
multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze 3 s paralelnimi
skupinami. Do studie byli zatazeni pacienti s akutni exacerbaci nebo relapsem schizofrenie (podle
kritérii DSM-5), ktefi méli vychozi skore na skale PANSS (positive and negative syndrome scale,
PANSS) mezi 80 a 120. Pfi screeningové navstéve byl vSem pacientim dosud neléCenym
risperidonem peroraln¢ podavan risperidon v davce 2 mg/den po dobu 3 dnfti, aby bylo zajisténo, Ze se
pred hodnocenim nevyskytnou zadné hypersenzitivni reakce. Pacientiim s piedchozi anamnézou 1écby
risperidonem nebyl pii screeningu podan peroralné risperidon a po randomizaci zacali pfimo

s pouzivanim piipravku OKEDI (75 mg nebo 100 mg) nebo placeba. Ctyfi sta tiicet osm (438)
pacientt bylo randomizovano k podani 3 intramuskularnich davek ptipravku OKEDI (75 mg nebo

100 mg) nebo placeba kazdych 28 dni. Primérny vek pacientd byl 42,0 (SD: 11,02 roku). Nebyli
zahrnuti zadni pacienti ve véku < 18 let nebo > 65 let. Demografickeé a dalsi zakladni charakteristiky
byly podobné v kazdé 1é¢ebné skupin€. Béhem studie nebylo povoleno zadné doplitkové podavani

risperidonu v peroralni formé.

Primérnim cilovym parametrem byla zména celkového skore PANSS od vychoziho stavu do konce
studie (85. den). Obé sily pripravku OKEDI 75 mg a 100 mg prokazaly statisticky vyznamné zlepSeni
na zaklad€ primarniho cilového parametru ve srovnani s placebem (Tabulka 1 a Obrazek 1). Tyto
vysledky podporuji ucinnost po celou dobu 1écby a zlepSeni ve skore PANSS a byly pozorovany jiz
4. den s vyznamnym rozdilem oproti placebu od 8. dne ve skupin€ pouzivajici 100 mg a od 15. dne ve
skuping pouzivajici 75 mg. Podobné¢ jako celkové skore PANSS, tii skore pozitivni, negativni

a obecné psychopatologické dil¢i skaly PANSS také v pribéhu ¢asu vykazaly zlepseni (pokles) od

vychozi hodnoty.

Tabulka 1: Priimérna zména celkového skore PANSS a CGI-S od vychozi hodnoty do konce

studie (85. den) (mITT populace)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
n=132 n=129 n=129
Celkové skore PANSS®
Primérna vychozi hodnota skore (SD) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
Primérna zména metodou nejmensich -11,0, -24.6, -24,7,
étverced, 95% CI® -14,1 a7 -8,0 -27,5az-21,6 -27,7 az-21,6
Lé&ebny rozdil, 95% CI® _17;3;’20’_8,8 _17,'23;’;”_819
P-hodnota < 0,0001 <0,0001
Celkové skére CGI-S©
Priamérna vychozi hodnota skore (SD) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
Primérna zména metodou nejmenSich -0,6 -1,3, -1,3,
étveret, 95% CI® -0,8az-0,4 -1,5a7-1,2 -1,5az-1,2
O , b -0,7, -0,7,
Lééebny rozdil, 95% CI® 1.02%.05 1.027.05
P-hodnota < 0,0001 < 0,0001

a Data byla analyzovana pomoci smi§eného modelu opakovanych méfeni (mixed model repeated measures,

MMRM).

b Rozdil (OKEDI minus placebo) primérné zmény metodou nejmensich ¢tverci oproti vychozi hodnoté

upraveny metodou podle Lawrence a Hunga.

¢ Skére globalniho klinického dojmu — zavaznosti (clinical global impression — severity, CGI-S) poklada l1ékaii
jednu otazku: ,,Kdyz vezmeme v tivahu Vase celkové klinické zkuSenosti s touto konkrétni populaci, jak dusevné
nemocny je pacient v tuto chvili?*, ktera je hodnocena na nésledujici sedmibodové stupnici: 1=normadlni, viibec
neni nemocny; 2=na rozhrani duSevni nemocni; 3=lehce nemocny; 4=stiedn€ nemocny; 5 = vyrazn¢ nemocny;
6=tézce nemocny; 7 = mezi nejextrémnéji nemocnymi pacienty.
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Zména celkového skore PANSS oproti vychozi
hodnoté metodou nejmensich

—a— Placebo —e— OKEDI 75 mg —#— OKEDI 100 mg

oproti placebu
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75 mg

OKEDI *%* *kKkk *kkk *kk*k *kk*k

100 mg
**p <0,01; *** p <0,001; **** p < 0,0001.

Obrazek 1: Zména celkového skore PANSS oproti vychozi hodnoté v kazdém ¢asovém bodé ve
dvojité zaslepené fazi (populace mITT)

Klic¢ovy sekundarni cilovy parametr uc¢innosti byl definovan jako primérna zmeéna skore globalniho
klinického dojmu — zavaznosti (CGI-S) od vychozi hodnoty 85. den. Ob¢ 1é¢ebné skupiny pouzivajici
pripravek OKEDI prokazaly statisticky vyznamné¢ lepsi skore CGI-S oproti placebu od 8. dne dale
(snizeni skore oproti vychozi hodnoté¢ o -0,4 (0,05) u skupiny pouzivajici davku 75 mg a -0,6 (0,05)

u skupiny pouzivajici davku 100 mg).

Celkovy vyskyt odpovédi pro ptipravek OKEDI (snizeni celkového skore PANSS > 30 % a/nebo CGI-
| 2 — mnohem lepsi — nebo 1 — velké zlepseni) byl v cilovém parametru 56 % a ve srovnani s placebem
statisticky vyznamny od 8. dne a 15. dne dale pro ob¢ davky.

Dlouhodoba (12 mésict) ucinnost pripravku OKEDI byla hodnocena v otevieném rozsifeni hlavni
studie u 215 pacienti se schizofrenii. Rozsifena studie byla oteviena pro zatfazeni pacientl z dvojite
zaslepené faze (pfevedeni pacienti) a stabilnich pacienti, ktefi nebyli do studie diive zafazeni (pacienti
de novo). Pacienti de novo byli pfevedeni z peroralné podavaného risperidonu ptimo na piipravek
OKEDI 75 mg nebo 100 mg. U¢innost byla priibézné zachovana s vyskytem relapsti 10,7 % (95% CI;
6,9 % az 15,6 %) a vyskytem remitenci 61,0 % (95% CI; 53,7 % az 68,4 %).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Risperidon je metabolizovan na 9-hydroxy-risperidon, ktery ma podobnou farmakologickou aktivitu
jako risperidon (viz Biotransformace a eliminace).

Absorpce

Pripravek OKEDI obsahuje risperidon v suspenzi, jejiz podani je zajis§téno kombinovanym absorpénim
procesem. Po intramuskularni injekci se ve chvili podani injekce okamzit€ uvolni malé mnozstvi
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1éc¢iva, které navodi okamzité plazmatické hladiny. Po prvnim navozeni maximalni koncentrace
pramérné plazmatické koncentrace trvale klesaji do 14. dne a poté se opét zvysuji, pficemz druhého
piku dosahuji pfiblizn€ mezi 21. a 24. dnem. Po druhém piku se plazmatické koncentrace v pribéhu
casu postupné snizovaly. Suspenze tvoii depot, ktery poskytuje trvalé terapeutické plazmatické
koncentrace, které jsou udrzovany po dobu 28denniho intervalu.

Po jednorazové i.m. injekci pripravku OKEDI 75 mg a 100 mg jsou praimémé koncentrace ucinné
frakce 13 = 9 ng/ml a 29 + 13 ng/ml, v uvedeném potadi, dosazeny 2 hodiny po podani. Plazmatické
koncentrace ucinné frakce jsoul7 + 8 ng/ml a 21 + 17 ng/ml, v uvedeném portadi, jeden mesic po
podani a u vétsiny pacientd se 1€k tipIn¢€ eliminuje za 75 dni po podani, s hodnotami uc¢inné frakce
nizsimi nez 1 ng/ml.

Primérné prubézné plazmatické koncentrace (Cirough) @ pruméermné plazmatické koncentrace
maximalniho piku (Cmax) G¢inné frakce po opakovanych intramuskularnich injekcich ptipravku
OKEDI jsou uvedeny v Tabulka 2.

Tabulka 2: Cirough @ Cmax aktivni frakce po opakovanych intramuskularnich injekcich pripravku
OKEDI

L, ;. Ctrough (SD) Cmax (SD)
Déavkovani ng/ml ng/ml
75 mg®@ 17,6 35,9

100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Souhrnné simulované odhady farmakokinetickych (pharmacokinetic, PK) proménnych po 3. ddvce piipravku
OKEDI 75 mg pomoci populacniho (pop) PK modelu

b Souhrnna statistika PK proménnych po 4. davce piipravku OKEDI 100 mg z vicedavkového klinického
hodnoceni

SD: smérodatné odchylka

Koncentrace v ustaleném stavu u typického subjektu byly dosazeny po prvni davce.

Priimérnd expozice v ustdleném stavu byla podobna pro mista injekce do deltového i glutedlniho
svalu.

Distribuce
Risperidon se rychle distribuuje. Distribu¢ni objem je 1-2 I/kg. V plazm¢ se risperidon vaze na
albumin a alfa;-kysely glykoprotein. Vazba risperidonu na plazmatické bilkoviny je 90 %, vazba 9-

hydroxy-risperidonu je 77 %.

Biotransformace a eliminace

Risperidon je metabolizovan pomoci CYP2D6 na 9-hydroxy-risperidon, ktery méa podobnou
farmakologickou uc¢innost jako risperidon. Risperidon plus 9-hydroxy-risperidon tvofi u¢inné frakce.
CYP2D6 podléhd genetickému polymorfismu. Rychli metabolizatofi CYP2D6 pfeméiu;ji risperidon
rychle na 9-hydroxy-risperidon, zatimco pomali metabolizatoti CYP2D6 jej preménuji mnohem
pomaleji. Pfestoze rychli metabolizatoti maji niz§i koncentrace risperidonu a vyssi koncentrace 9-
hydroxy-risperidonu nez pomali metabolizatoti, farmakokinetika risperidonu a 9-hydroxy-risperidonu
v kombinaci (tj. G€innd frakce) po jednorazové a opakované davce je u rychlych i pomalych
metabolizatorit CYP2D6 podobna.

Dalsi metabolickou cestou risperidonu je N-dealkylace. In vitro studie na lidskych jaternich
mikrozomech ukazaly, Ze risperidon v klinicky relevantni koncentraci neinhibuje v podstatné mite
metabolismus piipravkl metabolizovanych izoenzymy cytochromu P450, véetné¢ CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS. Tyden po podani se 70 % davky vylouci
moci a 14% stolici. V moci predstavuji risperidon plus 9-hydroxy-risperidon 35-45 % davky. Zbytek
tvoti neaktivni metabolity. Po peroralnim podani psychotickym pacienttim je risperidon eliminovan
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s polo¢asem pfiblizn€ 3 hodiny. Elimina¢ni polocas 9-hydroxy-risperidonu a ucinné frakce je
24 hodin.

’

Ucinna frakce je eliminovana béhem 75 dni po podani piipravku OKEDI, s hodnotami u¢inné frakce
niz§imi nez 1 ng/ml u vétSiny pacientt.

Injekce pripravku OKEDI versus peroralné podavany risperidon

Pocatecni plazmatické hladiny pii podavani piipravku OKEDI byly v rozmezi expozice pozorované
pfi peroralnim podavani risperidonu v davce 3—4 mg. Expozice ptipravku OKEDI 100 mg v ustaleném
stavu po srovnani s peroraln¢ podavanym risperidonem v davce 4 mg byla o 39 % vyssi pro AUC

a 32 % vyssi pro Crmax a podobna pro Crin. Simulace zaloZené na popula¢nim farmakokinetickém
modelovani ukazuji, ze expozice pripravku OKEDI 75 mg je v ustaleném stavu podobna expozici
peroraln€ podavaného risperidonu v davce 3 mg.

Pti prechodu z peroraln€ podavaného risperidonu na piipravek OKEDI je pfedpokladana expozice
aktivni frakci v podobném rozmezi, v€etné maximalnich koncentraci.

Linearita/nelinearita

Bylo zjisténo, ze ptipravek OKEDI vykazuje linearni farmakokinetiku imérnou davce pii davkach
75 mg a 100 mg.

Starsi pacienti
Pripravek OKEDI nebyl systematicky hodnocen u starSich pacientl (viz bod 4.2).

Porucha funkce ledvin

Ptipravek OKEDI nebyl systematicky hodnocen u pacient s poruchou funkce ledvin. Pacienti
s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 60 az 89 ml/min), kterym byl podavan
pripravek OKEDI, vykazovali podobnou expozici aktivni frakci jako pacienti s normalni funkci
ledvin.

Nejsou k dispozici z&dné udaje pro stiedné tézké nebo tézké onemocnéni ledvin.

Porucha funkce jater

Pripravek OKEDI nebyl systematicky hodnocen u pacientli s poruchou funkce jater.

Index télesné hmotnosti (body mass index, BMI)

Popula¢ni farmakokinetické simulace ukéazaly potencialni zvySeni plazmatickych koncentraci
ptipravku OKEDI s nevyznamnym klinickym dopadem u obéznich nebo morbidné obéznich Zen ve
srovnani s pacienty s normalni télesnou hmotnosti.

Pohlavi, rasa a koufeni

Populacni PK analyza neprokazala zadny vyznamny vliv pohlavi, rasy nebo kouieni na
farmakokinetiku risperidonu nebo ucinné frakce.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

In vitro a in vivo zvifeci modely ukazuji, ze vysoké davky risperidonu mohou zptsobit prodlouzeni
QT intervalu, coz je u pacientt teoreticky spojeno se zvySenym rizikem torsade de pointes.

21



Ve studiich (sub)chronické peroralni toxicity, kdy bylo ddvkovani zahajeno u pohlavné nedospélych
laboratornich potkani a psi, se v zavislosti na davee vyskytly a¢inky na sam¢i a samici pohlavni
ustroji a mlé¢nou zlazu. Tyto Gcinky souvisely se zvySenymi hladinami prolaktinu v séru, které jsou
disledkem blokovani dopaminového D2 receptoru risperidonem. Studie na tkanovych kulturach dale
naznacuji, ze rist bunék u nddorovych onemocnénich prsu u lidi mtize byt stimulovan prolaktinem.

Hlavni uc¢inky 1écby piipravkem OKEDI pozorované po studiich chronické (12 mésicti po
intramuskularnim podavani) toxicity u pst a kraliki byly v souladu s nalezy po peroralni distribuci
risperidonu u potkant a psil a souvisely s farmakologickymi u¢inky risperidonu.

Po intramuskularnim podani piipravku OKEDI byly ve 12cyklovych studiich toxicity u pst a kralika
pozorovany lokalni zmény, noduly v mist¢ injekce. Jednalo se o svalovy granulomat6zni zanét ciziho
télesa pripisovany pfirozené reakci téla na pritomnost cizi latky. Dalsi lokalni zmény pozorované

u kralikti pfi davee 15 mg/kg (risperidon) souvisely s obsahem dimethylsulfoxidu (DMSO). Vsechny
tyto zmény byly Cisté lokalni a byl prokdzan jejich reverzibilni charakter. U pst byla bezprostifedné po
podani pozorovana pfechodna bolest spojena s obsahem DMSO.

U risperidonu ani u piipravku OKEDI nebyl prokazan genotoxicky potencial.

Ve studiich kancerogenity po peroralnim podani risperidonu u potkanti a mysi byla pozorovana vyssi
¢etnost adenomu hypofyzy (u mysi), adenomi endokrinniho pankreatu (u potkantl) a adenomi mlééné
zlazy (u obou druhti). Tyto nddory mohou souviset s prodlouzenym antagonismem dopaminu D2

a hyperprolaktinemii. Relevance téchto nalezi nadorovych onemocnéni u hlodavcii z hlediska rizika
pro ¢lovéka neni znama.

Risperidon nebyl teratogenni u potkanti a kralikd. V reprodukénich studiich s risperidonem u potkant
byly pozorovany nezadouci ucinky tykajici se chovani rodict pii pafeni, porodni hmotnosti a pteziti
potomki. U potkanti byla intrauterinni expozice risperidonu spojena s kognitivnimi deficity

v dospélosti. Podavani jinych antagonisti dopaminu biezim zvifatiim zapiicinilo negativni ti¢inky na
uceni a motoricky vyvoj u potomkii.

Ve studii toxicity na juvenilnich potkanech byla pozorovana zvySend timrtnost mlad’at a opozdéni
fyzického vyvoje. Ve 40tydenni studii s juvenilnimi psy bylo pohlavni dospivani opozdéno. Na
zaklade¢ plochy pod ktivkou (area under the curve, AUC) nebyl rust dlouhych kosti ovlivnén u pst pti
3,6nasobku maximalni humanni expozice u dospivajicich (1,5 mg/den); zatimco pfi 15nasobku
maximalni humanni expozice u dospivajicich byly pozorovany uc¢inky na dlouhé kosti a pohlavni
dospivani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Piedplnénd injekéni stiikacka s praskem

polyglaktin

Piedplnénd injekéni stiikacka s rozpoustédlem

dimethylsulfoxid
6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Pripravek OKEDI pouzijte okamzité po rekonstituci.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnénd injekéni stiikacka s praskem

Injekeni stiikacka z cyklického olefinového polymeru s krytem hrdla a pistovym uzavérem
z chlorbutylové pryze potazené polytetrafluorethylenem.

Piedplnénd injekéni stiikacka s rozpoustédlem

Injekeni stiikacka z cyklického olefinového polymeru s krytem Spicky z chlorbutylové pryze

a pistovym uzavérem z brombutylové pryze potazené etylen-tetrafluorethylenovym kopolymerem.
Davky se lisi barvou pouZitou na prstové prirubé piredplnéné injekéni stiikacky s rozpoustédlem,
100 mg (modrd) a 75 mg (Cervend).

Rozpoustédlo pro rekonstituci se dodava v nasledujicich silach davky:
e Predplnénd injekeni stiikacka s rozpoustédlem obsahujici 0,383 ml dimethylsulfoxidu
(rozpoustédlo pro pripravek OKEDI 75 mg)
e Pfedplnénd injekeni stiikacka s rozpoustédlem obsahujici 0,490 ml dimethylsulfoxidu
(rozpoustedlo pro piipravek OKEDI 100 mg)

Souprava ptipravku OKEDI obsahuje:

e Sacek z hlinikové folie s jednou piedplnénou injekeni stitkackou obsahujici prasek a sacek s
vysousedlem obsahujicim silikagel.

e Sacek z hlinikové folie s jednou predplnénou injekéni sttikackou obsahujici rozpoustédlo
a sacek s vysouSedlem obsahujicim silikagel.

e Jednu 2palcovou (0,90 x 51 mm [20G]) sterilni injekéni jehlu s bezpecnostnim krytem
pouzivanou pro podani do glutealniho svalu.

e Jednu Ipalcovou (0,80 x 25 mm [21G]) sterilni injekéni jehlu s bezpecnostnim krytem,
pouzivanou pro podani do deltového svalu.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

DULEZITE INFORMACE

Pouze k intramuskularnimu podani.

Aplikujte pacienttim injekci okamzité po rekonstituci.

Soucasti baleni jsou dve aplikacni sterilni jehly s bezpecnostnim krytem pro misto injekce do
deltového svalu nebo glutedlniho svalu. Pfed podanim si jedno misto vyberte.

Pied pouzitim si piedtéte kompletni navod k pouziti. Uplny navod k pouziti a zachazeni
s ptipravkem OKEDI je poskytnut v pfibalové informaci (viz Pokyny pro zdravotnické
pracovniky).
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Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanélsko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

OKEDI 75 mg praSek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

EU/1/21/1621/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. Gnora 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.
Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékarsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
pripravky.

D.  PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutec¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

. pfi kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v diisledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznacného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OKEDI 75 mg
Prések a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje risperidonum 75 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyglaktin a dimethylsulfoxid

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

Souprava obsahuje:

1 ptedplnénou injekéni stiikacku s praskem a vysousedlo

1 pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem na rekonstituci a vysousedlo
2 sterilni jehly s bezpecnostnim krytem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci

Urc¢eno pouze pro intramuskularni podani po rekonstituci

Pouze k jednorazovému pouziti

Pro rekonstituci pouZijte vyhradné pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem poskytnutou
v souprave

Pouzijte okamzité po rekonstituci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.V
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1621/001

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odiivodnéni pfijato.

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK Z FOLIE NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OKEDI 75 mg
Prések pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
risperidonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pro rekonstituci pouZijte vyhradné pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem poskytnutou
v souprave.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OKEDI 75 mg

prasek pro injekci s prodlouzenym uvoliovanim
risperidonum

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK Z FOLIE NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro ptipravek OKEDI 75 mg
Rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek OKEDI 75 mg
i.m. po rekonstituci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OKEDI 100 mg
Prések a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje risperidonum 100 mg

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: polyglaktin a dimethylsulfoxid

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpousteédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim

Souprava obsahuje:

1 ptedplnénou injekéni stiikacku s praskem a vysousedlo

1 pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem na rekonstituci a vysousedlo
2 sterilni jehly s bezpecnostnim krytem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci

Urc¢eno pouze pro intramuskularni podani po rekonstituci

Pouze k jednorazovému pouziti

Pro rekonstituci pouZijte vyhradné pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem poskytnutou
v souprave

Pouzijte okamzité po rekonstituci

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE |

8. POUZITELNOST |

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.V
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Spanélsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1621/002

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odtivodnéni pfij

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kdd s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK Z FOLIE NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

OKEDI 100 mg
Prések pro injekéni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
risperidonum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pro rekonstituci pouZijte vyhradné pfedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem poskytnutou
v souprave.

37



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OKEDI 100 mg

prasek pro injekci s prodlouzenym uvoliovanim
risperidonum

i.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

SACEK Z FOLIE NA PREDPLNENOU INJEKCNI STRIKACKU S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustédlo pro ptipravek OKEDI 100 mg
Rozpoustédlo pro injekeni suspenzi

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek OKEDI 100 mg
i.m. po rekonstituci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

OKEDI 75 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym uvoliiovanim
risperidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek OKEDI a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek OKEDI pouzivat
3. Jak se pripravek OKEDI pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek OKEDI uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek OKEDI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek OKEDI obsahuje 1é¢ivou latku risperidon, ktera patii do skupiny 1ékti nazyvanych
»antipsychotika“.

Pripravek OKEDI se pouziva u dospélych pacientt k 1€¢b¢ schizofrenie, kdy mtizete vidét, slySet nebo
citit véci, které neexistuji, véfit vécem, které nejsou pravdive, nebo se citit nezvykle podeziivaveé nebo
zmateneé.

Pripravek OKEDI je urcen pro pacienty, u nichz bylo prokézano, Ze snaseji peroralni (podavany tsty,
napf. v tabletach) risperidon a tato 1écba u nich Gcinkuje.

Ptipravek OKEDI miiZe pomoci zmirnit pfiznaky Vaseho onemocnéni a zabranit tomu, aby se
ptiznaky vracely.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek OKEDI pouZivat

Nepouzivejte pripravek OKEDI:
. Jestlize jste alergicky(d) (ptecitliveély(4)) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku OKEDI si promluvte se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

. mate problémy se srdcem. Piikladem muze byt nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo pouzivani ptipravkil na tipravu krevniho tlaku. Ptipravek
OKEDI miize zptsobit snizeni krevniho tlaku. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

o jste si védom(a) toho, ze mate vétsi predpoklad ke vzniku cévni mozkové ptihody jako
napfiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni (tykajici se srdce a cév) poruchy nebo
problémy s cévami v mozku.

. se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni pohyby jazyka, st nebo obliceje.

. se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost,
poceni nebo snizenou troven védomi (zndmy jako neurolepticky maligni syndrom).
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J mate Parkinsonovu nemoc.
J mate demenci.
vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizké hladiny bilych krvinek (coz mohlo nebo nemuselo byt
zpisobeno jinymi piipravky).
méte cukrovku (diabetes mellitus).
mate epilepsii.
jste muz a kdykoli v minulosti jste mél prodlouzenou nebo bolestivou erekci.
mate problémy s télesnou teplotou nebo prehiivanim.
méate problémy s ledvinami.
mate problémy s jatry.
mate neobvykle vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador, ktery mtize
byt zavisly na prolaktinu.
. se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz n¢kdy vyskytly potize s krevnimi
srazeninami, jelikoz uzivani antipsychotik byva spojovano s tvorbou krevnich
srazenin.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, promluvte si pred
pouzitim peroralné (sty) podavaného risperidonu nebo ptipravku OKEDI se svym Iékatem
nebo Iékarnikem.

Béhem lécby

U pacientli uzivajicich risperidon byl velmi vzacné pozorovan nebezpecné nizky pocet urcitého typu
bilych krvinek potfebnych k boji s infekci v krvi. Proto u Vas mtize 1¢kat pred 1écbou a béhem 1écby
kontrolovat pocet bilych krvinek.

I kdyz jste diive dobfe snasel(a) peroralné€ (Gsty) podavany risperidon, vzacné se po podani
injekci ptipravku OKEDI objevuji alergické reakce. Pokud zaznamenate vyrazku, otok hrdla,
svédeni nebo problémy s dychanim, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc, protoze to mohou byt
priznaky zavazné alergické reakce.

Pripravek OKEDI miiZe zpusobit prirtistek télesné hmotnosti. Vyznamny nartst té¢lesné hmotnosti
muze mit nepfiznivy vliv na Vase zdravi. Lékar by m¢l pravidelné sledovat Vasi télesnou
hmotnost.

U pacienti pouzivajicich ptipravek OKEDI byla pozorovana cukrovka (diabetes mellitus) nebo
jeji zhorSeni. Vas 1ékar Vas proto bude kontrolovat s ohledem na zndmky zvyseni hladiny cukru
v krvi. U pacientt s jiz pritomnou cukrovkou je nutno pravideln¢ sledovat hladinu cukru v krvi.

Ptipravek OKEDI bézn¢ zvysuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To mtze zptsobit nezadouci
ucinky, jako jsou poruchy menstruace nebo problémy s plodnosti u zen, otok prsou u muzi (viz bod 4
Mozné nezadouci ucinky). Pokud se takové nezaddouci ucinky objevi, doporucuje se vyhodnotit
hladinu prolaktinu v krvi.

Béhem operace oka kvili zakalu ocky (katarakta), mohou nastat problémy, které mohou vést
k poskozeni oka. Pokud planujete operaci oka, ujistéte se, Ze jste svému o¢nimu 1ékafi fekl(a), ze
pouzivate tento ptipravek.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OKEDI

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Zejména je dilezité informovat svého lékaie nebo lékarnika, pokud uZivate cokoli z dale

uvedeného:

. pripravky pisobici ve Vasem mozku tak, Ze Vam pomohou se zklidnit (benzodiazepiny) nebo
nekteré piipravky k 16€bé bolesti (opiaty), ptipravky k 1é¢be alergie (n€ktera antihistaminika),
protoze pripravek OKEDI miize zvySovat jejich tlumivy Gcinek;

. pripravky, které mohou ménit elektrickou aktivitu srdce, jako jsou pfipravky k 1é¢beé malarie,
pripravky uzivané pii problémech se srde¢nim rytmem, pii alergiich (antihistaminika),
nektera antidepresiva (k 16€be deprese) nebo jiné piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch;

. pripravky, které zptsobuji pomaly srdecni tep;

. pripravky, které zptsobuji nizkou hladinu drasliku v krvi (naptiklad néktera diuretika);

. pripravky, které se uzivaji k 16¢b¢ vysokého krevniho tlaku. Pipravek OKEDI mtize snizit
krevni tlak;

. ptipravky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa);

o ptipravky, které zvysuji aktivitu centralniho nervového systému (psychostimulancia,
jako je methylfenidat);

o mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pii problémech nebo otocich ¢asti téla z divodu

hromadéni nadmérného mnozstvi tekutiny (napi. furosemid nebo chlorothiazid). Piipravek
OKEDI pouzivany samostatn¢ nebo s furosemidem muize zvysit riziko cévni mozkové ptihody
nebo umrti u starsich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou sniZit u¢inek risperidonu:
. rifampicin (pfipravek k 1€¢b¢ nekterych infekei);

. karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1€cb¢ epilepsie);

. fenobarbital.

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto piipravkl, mize byt nutné upravit davku
risperidonu.

Nasledujici 1é¢ivé piripravky mohou zvySovat Gcinek risperidonu:

chinidin (pouZzivany u nékterych typii onemocnéni srdce);

antidepresiva (jako jsou paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva);

ptipravky znamé jako beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku);
fenothiaziny (jako jsou ptipravky pouzivané k 1&¢b¢ psychozy nebo ke zklidnéni);
cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku);

itrakonazol a ketokonazol (ptipravky k 1é¢bé plisiovych infekci);

urcité ptripravky pouzivané k 1écbé HIV/AIDS, jako je ritonavir;

verapamil, ptipravek pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a abnormalniho srde¢niho
rytmu;

. sertralin a fluvoxamin, pfipravky pouzivané k 1é¢b¢ deprese a jinych psychiatrickych poruch.

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto piipravkl, mize byt nutné upravit davku
risperidonu.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, promluvte si pied
pouzitim ptipravku OKEDI se svym Iékaifem nebo 1ékarnikem.

Piipravek OKEDI s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi pouzivani piipravku OKEDI, byste se mé¢l(a) vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Vas
1ékar rozhodne, zda jej mlzete pouzivat.

. U novorozenct, jejichz matky pouzivaly risperidon v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost,
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neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
jakykoliv z téchto piiznakt, kontaktujte détského 1ékare.

. Ptipravek OKEDI mitize zvysit hladinu hormonu zvaného “prolaktin”, ktery mtze ovlivnit
plodnost (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by piipravkem OKEDI se mohou vyskytnout zavrat’, inava a problémy s vidénim.
Neftidte dopravni prostiedky, nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje bez predchozi porady
s 1ékatem.

3. Jak se pripravek OKEDI pouziva

Ptipravek OKEDI vam bude podavan jako intramuskuldrni (nitrosvalova) injekce (injekce do
svalu) bud’ do horni ¢asti paze, nebo do hyzdé kazdych 28 dni zdravotnickym pracovnikem.
Injekce se podavaji stiidaveé na pravou a levou stranu.

Doporucena davka je 75 mg kazdych 28 dni, ale mlze byt zapotiebi vyssi davka 100 mg kazdych
28 dni. Vas Iékaf rozhodne o tom, ktera davka ptipravku OKEDI je pro vas vhodna.

Pokud jste v soucasné dob¢ 1éCen(a) jinymi antipsychotiky nez risperidonem, ale uzival(a) jste
risperidon v minulosti, zacnéte uzivat peroralné (usty) podavany risperidon nejméné 6 dni pred
pocatkem 1écby piipravkem OKEDI.

Pokud jste nikdy neuzival(a) Zaddnou formu risperidonu, zacnéte uzivat risperidon peroralné€ alespon
14 dni pred zahajenim 1éCby ptipravkem OKEDI. Délku obdobi pouzivani peroralné podavaného
risperidonu urci Vas lékar.

Mate-li problémy s ledvinami
Pripravek OKEDI se nedoporucuje u pacientil se stfedn¢ tézkou az t€zkou poruchou funkce ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku OKEDI, nez byt mélo

o Okamzité vyhledejte 1ékate.

o V piipadé predavkovani se miiZete citit ospaly(&) nebo unaveny(a) nebo zaznamenat
neobvyklé pohyby téla, problémy s postojem nebo chiizi, citit zavrat’ vzhledem
k nizkému krevnimu tlaku nebo mit nenormalni srde¢ni tep nebo zachvaty kieci.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek OKEDI

Ucinky pripravku vymizi. Nepiestavejte ptipravek pouzivat bez porady s I€kafem, Vase ptiznaky by
se mohly vrétit.

Je dilezité, abyste nezmeskal(a) schlizky, na kterych mate kazdych 28 dni dostavat injekce tohoto
ptipravku. Pokud nemuzete pfijit na schiizku, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare a domluvte se na
jiném terminu, kdy muzete pfijit na injekei.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
Iékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Okamzité kontaktujte svého lékaie nebo navstivte nejblizsi Iékai'skou pohotovost, pokud se

u Vas objevi nasledujici méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze

100 lidi):

. se u Vas objevi tardivni dyskineze (Skubani nebo trhavé pohyby v obliceji, jazyku nebo jinych
castech téla, které nemizete ovladat).

OkamZité kontaktujte svého lékafe nebo navstivte nejblizsi 1ékai'skou pohotovost, pokud se

u Vas objevi nasledujici vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000 lidi):

o se u Vas objevi krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (ptiznaky zahmuji otok,
bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fe¢istém do plic a zapficinit
bolest na hrudi a dychaci obtize.

. se u Vas objevi vysoka horecka, svalova ztuhlost, poceni nebo snizena uroven védomi
(porucha nazvana ,,neurolepticky maligni syndrom*).

o jste muz a zaznamenate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus.

. se u Vas objevi zavazna alergicka reakce charakterizovana horeckou, otokem tst, obliceje,
rtl nebo jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou nebo poklesem krevniho tlaku
(anafylakticka reakce nebo angioedém). I kdyz jste diive dobie sndsel(a) peroralné (Gsty)
podavany risperidon, vzacné se po podani injekci ptipravku OKEDI objevuji alergické
reakce.

o mate tmavé Cervenou nebo hnédou mo¢ nebo vyrazné méné mocite spolu se svalovou
slabosti nebo problémy s pohybem pazi a nohou. Mohou to byt ptiznaky rhabdomyolyzy
(rychlé poskozeni svalt).

. mate slabost nebo zavrate, horecku, zimnici nebo viedy v ustech. Mohou to byt piiznaky
velmi nizkého poctu granulocytii (typ bilych krvinek, které vdm pomahaji proti infekci).

Vyskytnout se mohou nasledujici dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

. potize s usinanim nebo spankem;

o Parkinsonismus: poruchy hybnosti, které mohou zahrnovat pomalé nebo zhorsené pohyby,
pocit napéti nebo strnulosti svalil a nékdy dokonce i pocit ,,zamrznuti* pohybu a poté jeho
op¢ctovné zahajeni. Dalsi znamky zahrnuji pomalou Souravou chiizi, tfes v klidu, zvySenou
tvorbu slin a/nebo slinéni, tvar bez vyrazu;

) bolest hlavy.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

o pneumonie (plicni infekce), bronchitida (infekce hlavnich dychacich cest v plicich), infekce
vedlejSich nosnich dutin, infekce mocovych cest, infekce ucha, chiipka, piiznaky podobné
chiipce, bolest v krku, kasel, ucpany nos, horecka, ocni infekce nebo zanét spojivek;

o zvySené hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin zjistitelné pii krevnim testu. Pfiznaky
vysoké hladiny prolaktinu se objevuji vyjime¢né a mohou u muzii zahrnovat otok prsou,
obtize pti dosazeni nebo udrzeni erekce, pokles sexualni touhy. U Zen mohou zahrmovat
Unik mléka z prsu, poruchy menstruace, vynechani pravidelné menstruace, vymizeni
ovulace, problémy s plodnosti;

. zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu;
. porucha spanku, podrazdénost, deprese, uzkost, pocit ospalosti nebo snizena pozornost;
. dystonie (mimovolni stahy svald, které zptsobuji pomalé opakujici se pohyby nebo

abnormalni drzeni téla), dyskineze (dalsi stav, ktery ovlivituje mimovolni pohyby svall
vcetné opakujicich se kireCovitych nebo kroutivych pohybl nebo zaskubi)

. tremor (ties), svalové kiece, bolest kosti nebo svaltl, bolest zad, bolest kloubt, pad,
rozmazané vidéni;

. inkontinence moci (mimovolni inik mo¢i);

o rychly srdec¢ni tep, vysoky krevni tlak, dusnost;

° bolest bricha, nepfijemny pocit v bfise, zvraceni, pocit na zvraceni, zavraté, zacpa, prijem,

zazivaci potize, sucho v ustech, bolest zubi;
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vyrazka, zarudnuti kiize, reakce v misté injekce (zahrnuje nepiijemny pocit, bolest,
zarudnuti nebo otok), otok téla, rukou nebo nohou, bolest na hrudi, nedostatek energie
a sily, tnava, bolest.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

infekce moCového méchyte, zanét krénich mandli, plisniova infekce nehtd, infekce hlubsich
vrstev kiize, virové infekce, zanét kiize zptisobeny roztoci;

snizeni nebo zvySeni poctu bilych krvinek v krvi, snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (krevnich
bunék, které pomahaji zastavit krvaceni), anémie nebo snizené hodnoty hematokritu (pokles
cervenych krvinek), zvyseni hladiny enzymu kreatinkindzy v krvi, zvySeni hladin jaternich
enzymu v krvi;

nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku po postaveni, z¢ervenani, ischemie mozku
(nedostate¢ny pratok krve mozkem);

cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody, zvySena hladina cholesterolu v krvi,
hubnuti, anorexie, vysoka hladina trigycerida (tuku) v krvi;

manie (povznesena nalada), zmatenost, snizena sexualni touha, nervozita, no¢ni miiry;
mdloby, kiece (epileptické zachvaty), pocit toCeni (vertigo), tinitus (usni Selest), bolest ucha;
neklidné nutkani pohybovat ¢astmi téla, porucha rovnovahy, abnormalni koordinace, Spatna
pozornost, problémy s feci, ztrata nebo abnormalni vnimani chuti, snizena citlivost klize na
bolest a dotyk, pocit brnéni, pichani nebo necitlivosti ktize;

nepravidelna a ¢asto rychla srde¢ni frekvence, pomala srde¢ni frekvence, abnormalni
elektrokardiogram (test, ktery méfi elektrickou aktivitu srde¢niho tepu), palpitace (pocit chvéni
nebo buseni v hrudi), preruseni vedeni vzruchu mezi horni a dolni ¢asti srdce;

prekrveni dychacich cest, sipani (hruby/piskavy zvuk pti dychani), krvaceni z nosu;
abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti, otoky kloubt, svalova slabost, bolest §ije, abnormalni
chiize, zizen, nevolnost, neptijemny pocit na hrudi nebo celkové, pocit rozladénosti;

zaludec¢ni nebo stievni infekce nebo podrazdéni, inkontinence stolice (neschopnost udrzet
stolici), potize s polykanim, zvyseny odchod stfevnich plynt, Casté moceni, neschopnost mocit,
bolest pfi moceni;

ztrata menstruace nebo jiné problémy s menstruacnim cyklem, unik mléka z prsou, porucha
sexualnich funkei, bolest nebo nepfijemny pocit v prsou, vaginalni (poSevni) vytok, porucha
erekce, porucha ejakulace, zvétSeni prsou u muzi;

kopftivka, ztlusténi kiize, kozni onemocnéni, intenzivni svédéni kiize, vypadavani vlast, ekzém
(skvry na klizi se zaniti, svédi, popraskaji a zhrubnou), sucha kiize, zména barvy ktize, akné,
seboreicka dermatitida (Cervenad, Supinatd, mastnd, svédiva a zanicena ktize), poskozeni kozni
tkan¢;

precitlivélost o¢i na svétlo, suché oko, zvysSené slzeni;

alergicka reakce, zimnice.

Vzicné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

infekce;

nepiimétena sekrece hormonu, ktery ovliviiuje objem moci, nebezpeéné nadmérny ptijem vody,
nadbytek cukru v moci, nizk4 hladina cukru v krvi, zvySena hladina inzulinu (hormon, ktery
kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi;

nereagovani na podnéty, katatonie (absence pohybu nebo reakci v bdélém stavu), nizka troven
védomi, namésicnost, porucha pfijmu potravy souvisejici se spankem, potize s dychanim béhem
spanku (spankova apnoe), rychlé mélké dychani, plicni infekce zptisobena vdechnutim potravy
do dychacich cest, piekrveni plic, onemocnéni dychacich cest, onemocnéni hlasivek, dychaci
Selesty (praskavé zvuky na plicich), nedostatek emoci, neschopnost dosahnout orgasmu;
problémy s krevnimi cévami v mozku, kéma v disledku nekontrolované cukrovky, mimovolni
tfeseni hlavy;

zeleny zakal (zvySeny tlak v oku), problémy s pohybem o¢i, protaceni oci, krusty/zanét na
okraji vicka, problémy s oCima béhem operace Sedé¢ho zakalu;

zanét slinivky bfisni, neprichodnost stfev;

otekly jazyk, popraskané rty, lupy, zloutenka (zezloutnuti kiize a oc¢i), ztvrdnuti ktize;

zvétSeni prsou, naliti prsou (tvrda, otekla, bolestiva prsa z nadmérné tvorby matefského mléka);
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o snizena télesna teplota, chlad v pazich a nohou;
. ptiznaky z vysazeni léku (také u novorozenct).

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
o zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky;
. nedostatek pohybu svall ve stieve, ktery zptisobuje ucpani streva.

Neni znamo: Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit

. zévazna nebo zivot ohrozujici vyrazka s puchyii a odlupujici se ktizi, ktera mtize zacit v tstech,
nose, o¢ich, genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti téla (Stevenstiv-Johnsonav
syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek OKEDI uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, saccich z hlinikové
folie nebo Stitcich na injekénich stiika¢kach za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred
vihkosti.

Pouzijte ptipravek OKEDI ihned po rekonstituci.

Nevyhazujte zadn¢ 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OKEDI obsahuje

Lécivou latkou je risperidonum.

Lécivou latku obsahuje pouze injekéni stiikacka s praSkem. Po rekonstrukcei je podana davka
risperidonum 75 mg.

Dalsimi slozkami jsou:
Predplnénd injekeni stiikacka s praskem: polyglaktin.
Predplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem: dimethylsulfoxid.

Jak pripravek OKEDI vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna souprava ptipravku OKEDI prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim obsahuje:
e Sacek z hlinikové folie obsahujici predplnénou injekéni stiikacku s praskem (v tomto prasku je
1é¢iva latka risperidon) a sacek s vysousedlem obsahujicim silikagel. Prasek je bily az bilo-
nazloutly, neagregovany.
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e Sacek z hlinikové folie obsahujici predplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem a sacek s
vysouSedlem obsahujicim silikagel. Pfedplnénd injekeni stiikacka s rozpoustédlem obsahuje Ciry

roztok a ma CERVENOU prstovou piirubu.

e Jednu 2palcovou (0,90 x 51 mm [20G]) sterilni jehlu pro i.m. injekci s bezpecnostnim krytem
pouzivanou pro podani do glutealniho (hyzd’ového) svalu.
e Jednu lpalcovou (0,80 x 25 mm [21@G]) sterilni jehlu pro i.m. injekci s bezpecnostnim krytem,

pouzivanou pro podani do deltového svalu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955
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Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133



Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E\ALGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espafia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 37562 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10
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Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hiszpania

Tel: +34 91 37562 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romania

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261



Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tonmavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Rovi Biotech Limited

Davis House 4th Floor Suite 425
Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina MM/RRRR.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

OKEDI 75 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouZenym uvoliiovanim

Diilezité informace

U piipravku OKEDI je potfeba vénovat pozornost tomuto podrobnému navodu k pouziti, ktery
usnadni uspésné podani piipravku.

Pouzivejte dodané komponenty

Komponenty v soupravé jsou specidlné navrzeny pro pouziti s piipravkem OKEDI.

Pripravek OKEDI se musi rekonstituovat pouze rozpoustédlem dodanym v souprave.

Nenahrazujte ZADNE komponenty ze soupravy.

Podejte davku ihned po rekonstituci. Pouze k intramuskularnimu podéani po rekonstituci.

Spravné davkovani

Aby se zajistilo podani planované davky piipravku OKEDI, je nutno podat cely obsah rekonstituované

injekeni stiikacky.

Zavizeni na jedno pouZziti

1. ZKONTROLUJTE OBSAH BALENI

Pracujte na Cistém povrchu, oteviete sacky a zlikvidujte obal s vysousedlem.

Souprava ptipravku OKEDI obsahuje:

« Jeden sacek z hlinikové folie na piedplnénou injekéni stifkacku pripravku OKEDI s BILYM pistem
a BILOU prstovou pfirubou. Injekéni stfikatka je oznadena B> .

* Jeden sacek z hlinikové folie na pfedplnénou injekéni stiikacku s ROZPOUSTEDLEM ptipravku

OKEDI s PRUHLEDNYM pistem a CERVENOU prstovou pfirubou. Injekéni stiikacka je
oznacena

* Dv¢ jehly pro podani (21G, 1palcova pro podani do deltového svalu [zeleny kryt] a 20G, 2palcova
pro podani do glutedlniho svalu [Zluty kryt]).

Pokud je néktera komponenta poskozena, soupravu zlikvidujte.

Nepodavejte ptipravek OKEDI v ptipadé vyskytu jakychkoli cizorodych ¢astic a/nebo zmén fyzického
vzhledu.

1.1 Zkontrolujte injeké¢ni stfikacku s rozpoustédlem
UJISTETE SE, Ze se obsah injekéni stitkadky s ROZPOUSTEDLEM pieléva normalné jako kapalina.

Rozpoustédlo zmrzne pii teplotach nizsich nez 19 °C.
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Pokud je zmrzlé nebo Caste¢né zmrzlé, rozmrazte jej pied dalSim postupem v rukou nebo jej
ponechejte pii pokojové teploté, dokud se op€t nezméni v tekouci kapalinu.

1.2 Uvolnéte injek¢ni stiikacku s praskem

POKLEPANIM na injekéni stikacku piipravku OKEDI uvolnéte prasek potencialné shluknuty
v blizkosti uzavéru.

2. SPOJTE INJEKCNI STRIKACKY
2.1 Uvolnéte uzavér injekéni stiikacky ve svislé poloze

Drzte obé¢ sttikacky ve svislé poloze, aby nedoslo ke ztraté pripravku.

VYTAHNETE uzavér ze stiikatky s rozpoustédlem.
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OTOCTE a VYTAHNETE uzavér injekéni stifkacky s praskem.

2.2 Spojte injekéni stiikacky

Vyberte injekéni stiikacku s rozpoustédlem S, kterd ma barevnou prstovou piirubu, a umistéte ji na
HORNI ¢4st injekéni stifkacky s praskem R nebo ji pii piipojovani mirné nakloiite.

OTACEIJTE stiikagky k sobg, dokud neucitite lehky odpor.

Ujistéte se, Ze je injek¢ni stiikacka s praskem R ve svislé poloze, aby nedoslo ke ztraté
pripravku.

3. SMICHEJTE OBSAH

NEZ BUDETE POKRACOVAT, PRECTETE SI TUTO CAST, ABY DOSLO KE SPRAVNE
REKONSTITUCI PRIPRAVKU.

¢ SILNE VYTLACTE rozpoustédlo smérem k injekéni stifkadce s praskem.

¢ NECEKEJTE, nez se prasek smo¢i a RYCHLE za¢néte michat obsah RYCHLYM stla¢ovanim
pistt a to stiidavé po dobu 100 stlaceni (2 stlaceni béhem 1 sekundy, pfibliZzné 1 minutu).

¢ ZAJISTETE, aby piipravek prochazel mezi obéma injekénimi stiikackami, aby se fadné
promichal: pripravek je viskézni a pii stladeni pistu budete muset vyvinout silu.
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Stiidavé michejte alespoi po dobu 100 stlaéeni.

Ujistéte se, Ze pripravek prochazi mezi obéma injek¢énimi stiikackami

Jakmile bude pfipravek spravné promichan, bude mit vzhled stejnomérné suspenze bélavé az nazloutlé
barvy a husté konzistence.

Po rekonstituci okamzité pripravte injekéni stiikacku pro podani, aby nedoslo ke ztraté
homogenity.

4. PRIPRAVTE INJEKCNI STRIKACKU

4.1 Pieneste piipravek

Zatlacte smérem dolll na pist R a pieneste veskery obsah do stfikacky S, ktera ma pripevnénou
barevnou prstovou prirubu.
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Ujistéte se, Ze je pi‘enesen veSkery obsah.

4.2 Odpojte injek¢ni stiikacky
Jakmile je ptipravek zcela pienesen, oddé€lte ob¢ injekeni stiikacky odSroubovanim.

Ptipravek OKEDI musi byt podin okamZit€, aby se zabranilo ztraté homogenity.

4.3 Pripojte sterilni jehlu s bezpe¢nostnim krytem
Vyberte spravnou jehlu:

« Deltovy sval: 21G, 1palcova pro podani do deltového svalu (zeleny kryt).
* Glutedlni sval: 20G, 2palcova pro podani do glutealniho svalu (zluty kryt).

Ptipevnéte ji otaCenim ve sméru hodinovych ru¢i¢ek. Neutahujte prilis silné.
4.4 Odstraiite pirebyte¢ny vzduch
Odstraiite kryt jehly a vytlacte ptebytecny vzduch (pouze velké bubliny) z valce injekéni stiikacky.

NEVYTLACTE 74dné kapky p¥ipravku.
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Pokud je na hrotu jehly vidét pripravek, mirné zatdhnéte za pist, abyste zabranil(a) rozliti pripravku.

5. PODEJTE PRIPRAVEK A ZLIKVIDUJTE ODPAD

5.1 Aplikujte pripravek

Vpichnéte celou jehlu do svalu. NEPODAVEJTE INJEKCI ZADNOU JINOU CESTOU.

HUSTY PRiIPRAVEK, INJEKCI PODAVEJTE POMALU A PLYNULE. UJISTETE SE, ZE
JE VESKERY PRIPRAVEK APLIKOVAN.

« Doba injekce je delsi, nez je obvyklé, kviili viskozité 1éku.
o Pi‘ed vyjmutim jehly nékolik sekund pockejte.
» Vyhnéte se neumyslné injekci do krevni cévy.

5.2 Odstraiite pripravek

Zakryjte jehlu tlakem na kryt jehly, prstem nebo o rovnou plochu a ihned ji vyhod’te do odpadni
nadoby urcené pro nebezpecné ostré predméty.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

OKEDI 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym uvoliiovanim
risperidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek OKEDI a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek OKEDI pouzivat
3. Jak se pripravek OKEDI pouziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek OKEDI uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek OKEDI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek OKEDI obsahuje 1é¢ivou latku risperidon, ktera patii do skupiny 1ékti nazyvanych
»antipsychotika“.

Pripravek OKEDI se pouziva u dospélych pacientt k 1€¢b¢ schizofrenie, kdy mtizete vidét, slySet nebo
citit véci, které neexistuji, véfit vécem, které nejsou pravdive, nebo se citit nezvykle podeziivaveé nebo
zmateneé.

Pripravek OKEDI je urcen pro pacienty, u nichz bylo prokézano, Ze snaseji peroralni (podavany tsty,
napf. v tabletach) risperidon a tato 1écba u nich Gcinkuje.

Ptipravek OKEDI miiZe pomoci zmirnit pfiznaky vaSeho onemocnéni a zabranit tomu, aby se ptiznaky
vracely.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek OKEDI pouZivat

Nepouzivejte pripravek OKEDI:
. Jestlize jste alergicky(4) (hypersenzitivni piecitlivély(4)) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku OKEDI si promluvte se svym Iékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

. mate problémy se srdcem. Piikladem muze byt nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo pouzivani ptipravkil na tipravu krevniho tlaku. Ptipravek
OKEDI miize zptsobit snizeni krevniho tlaku. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

o jste si védom(a) toho, ze mate vétsi predpoklad ke vzniku cévni mozkové ptihody jako
napfiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni (tykajici se srdce a cév) poruchy nebo
problémy s cévami v mozku.

. se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni pohyby jazyka, st nebo obliceje.

. se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost,
poceni nebo snizenou troven védomi (zndmy jako neurolepticky maligni syndrom).
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J mate Parkinsonovu nemoc.
J mate demenci.
vite, Ze jste v minulosti mél(a) nizké hladiny bilych krvinek (coz mohlo nebo nemuselo byt
zpisobeno jinymi piipravky).
méte cukrovku (diabetes mellitus).
méte epilepsi.
jste muz a kdykoli v minulosti jste mél prodlouzenou nebo bolestivou erekci.
mate problémy s télesnou teplotou nebo prehiivanim.
méate problémy s ledvinami.
mate problémy s jatry.
mate neobvykle vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador, ktery mtize
byt zavisly na prolaktinu.
. se u Vas nebo u n¢koho z Vasi rodiny jiz n¢kdy vyskytly potize s krevnimi
srazeninami, jelikoz uzivani antipsychotik byva spojovano s tvorbou krevnich
srazenin.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, promluvte si pred
pouzitim peroralné (sty) podavaného risperidonu nebo ptipravku OKEDI se svym Iékatem
nebo Iékarnikem.

Béhem lécby

U pacientli uzivajicich risperidon byl velmi vzacné pozorovan nebezpecné nizky pocet urcitého typu
bilych krvinek potfebnych k boji s infekci v krvi. Proto u Vas mtize 1¢kat pred 1écbou a béhem 1écby
kontrolovat pocet bilych krvinek.

I kdyz jste diive dobfe snasel(a) peroralné€ (Gsty) podavany risperidon, vzacné se po podani
injekci ptipravku OKEDI objevuji alergické reakce. Pokud zaznamenate vyrazku, otok hrdla,
svédeni nebo problémy s dychanim, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc, protoze to mohou byt
priznaky zavazné alergické reakce.

Pripravek OKEDI miiZe zpusobit prirtistek télesné hmotnosti. Vyznamny nartst té¢lesné hmotnosti
muze mit nepfiznivy vliv na Vase zdravi. Lékar by m¢l pravidelné sledovat Vasi télesnou
hmotnost.

U pacienti pouzivajicich ptipravek OKEDI byla pozorovana cukrovka (diabetes mellitus) nebo
jeji zhorSeni. Vas 1ékar Vas proto bude kontrolovat s ohledem na zndmky zvyseni hladiny cukru
v krvi. U pacientt s jiz pritomnou cukrovkou je nutno pravideln¢ sledovat hladinu cukru v krvi.

Ptipravek OKEDI bézn¢ zvysuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To mtze zptsobit nezadouci
ucinky, jako jsou poruchy menstruace nebo problémy s plodnosti u zen, otok prsou u muzi (viz bod 4
Mozné nezadouci ucinky). Pokud se takové nezaddouci ucinky objevi, doporucuje se vyhodnotit
hladinu prolaktinu v krvi.

Béhem operace oka kvili zakalu ocky (katarakta), mohou nastat problémy, které mohou vést
k poskozeni oka. Pokud planujete operaci oka, ujistéte se, Ze jste svému o¢nimu 1ékafi fekl(a), ze
pouzivate tento ptipravek.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OKEDI

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Zejména je dilezité informovat svého lékaie nebo lékarnika, pokud uZivate cokoli z dale

uvedeného:

. pripravky pisobici ve Vasem mozku tak, Ze Vam pomohou se zklidnit (benzodiazepiny) nebo
nekteré piipravky k 16€bé bolesti (opiaty), ptipravky k 1é¢be alergie (n€ktera antihistaminika),
protoze pripravek OKEDI miize zvySovat jejich tlumivy Gcinek;

o ptipravky, které mohou ménit elektrickou aktivitu srdce, jako jsou ptipravky k 1é¢bé malérii,
pripravky uzivané pii problémech se srde¢nim rytmem, pii alergiich (antihistaminika),
nektera antidepresiva (k 16€be deprese) nebo jiné piipravky k 1é¢bé dusevnich poruch;

. pripravky, které zptsobuji pomaly srdecni tep;

. pripravky, které zptsobuji nizkou hladinu drasliku v krvi (naptiklad néktera diuretika);

. pripravky, které se uzivaji k 16¢b¢ vysokého krevniho tlaku. Pipravek OKEDI mtize snizit
krevni tlak;

. ptipravky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa);

o ptipravky, které zvysuji aktivitu centralniho nervového systému (psychostimulancia,
jako je methylfenidat);

o mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pii problémech nebo otocich ¢asti téla z divodu

hromadéni nadmérného mnozstvi tekutiny (napi. furosemid nebo chlorothiazid). Piipravek
OKEDI pouzivany samostatn¢ nebo s furosemidem muize zvysit riziko cévni mozkové ptihody
nebo umrti u starsich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou sniZit u¢inek risperidonu:
. rifampicin (pfipravek k 1€¢b¢ nekterych infekei);

. karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1€cb¢ epilepsie);

. fenobarbital.

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto piipravkl, mize byt nutné upravit davku
risperidonu.

Nasledujici 1é¢ivé piripravky mohou zvySovat Gcinek risperidonu:

chinidin (pouZzivany u nékterych typii onemocnéni srdce);

antidepresiva (jako jsou paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva);

ptipravky znamé jako beta-blokatory (pouzivané k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku);
fenothiaziny (jako jsou ptipravky pouzivané k 1&¢b¢ psychozy nebo ke zklidnéni);
cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku);

itrakonazol a ketokonazol (ptipravky k 1é¢bé plisiovych infekci);

urcité ptripravky pouzivané k 1écbé HIV/AIDS, jako je ritonavir;

verapamil, ptipravek pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a abnormalniho srde¢niho
rytmu;

. sertralin a fluvoxamin, pfipravky pouzivané k 1é¢b¢ deprese a jinych psychiatrickych poruch.

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto piipravkl, mize byt nutné upravit davku
risperidonu.

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, promluvte si pied
pouzitim ptipravku OKEDI se svym Iékaifem nebo 1ékarnikem.

Piipravek OKEDI s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi pouzivani piipravku OKEDI, byste se mé¢l(a) vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat. Vas
1ékar rozhodne, zda jej mlzete pouzivat.

. U novorozenct, jejichz matky pouzivaly risperidon v poslednim trimestru (posledni tfi mésice
téhotenstvi), se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: tfes, svalova ztuhlost a/nebo slabost, spavost,
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neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte objevi
jakykoliv z téchto piiznakt, kontaktujte détského 1ékare.

. Ptipravek OKEDI mitize zvysit hladinu hormonu zvaného “prolaktin”, ktery mtze ovlivnit
plodnost (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Béhem 1é¢by piipravkem OKEDI se mohou vyskytnout zavrat’, inava a problémy s vidénim.
Neftidte dopravni prostiedky, nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje bez predchozi porady
s 1ékatem.

3. Jak se pripravek OKEDI pouziva

Ptipravek OKEDI vam bude podavan jako intramuskuldrni (nitrosvalova) injekce (injekce do
svalu) bud’ do horni ¢asti paze, nebo do hyzdé kazdych 28 dni) zdravotnickym pracovnikem.
Injekce se podavaji stiidaveé na pravou a levou stranu.

Doporucena davka je 75 mg, ale mize byt zapotiebi vyssi davka 100 mg. Vas lékar rozhodne o tom,
ktera davka ptipravku OKEDI je pro vas vhodna.

Pokud jste v soucasné dob¢ 1éCen(a) jinymi antipsychotiky nez risperidonem, ale uzival(a) jste
risperidon v minulosti, zacnéte uzivat peroralné (usty) podavany risperidon nejméné 6 dni pred
pocatkem 1écby piipravkem OKEDI.

Pokud jste nikdy neuzival(a) Zaddnou formu risperidonu, zacnéte uzivat risperidon peroralné€ alespon
14 dni pred zahajenim 1éCby ptipravkem OKEDI. Délku obdobi pouzivani peroralné podavaného
risperidonu urci Vas lékar.

Mate-li problémy s ledvinami
Pripravek OKEDI se nedoporucuje u pacientil se stfedn¢ tézkou az t€zkou poruchou funkce ledvin.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku OKEDI, nez byt mélo

o Okamzité vyhledejte 1ékate.

o V piipadé predavkovani se miiZete citit ospaly(&) nebo unaveny(a) nebo zaznamenat
neobvyklé pohyby téla, problémy s postojem nebo chiizi, citit zavrat’ vzhledem
k nizkému krevnimu tlaku nebo mit nenormalni srde¢ni tep nebo zachvaty kieci.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek OKEDI

Ucinky pripravku vymizi. Nepiestavejte ptipravek pouzivat bez porady s I€kafem, Vase ptiznaky by
se mohly vrétit.

Je dilezité, abyste nezmeskal(a) schlizky, na kterych mate kazdych 28 dni dostavat injekce tohoto
ptipravku. Pokud nemuzete pfijit na schiizku, co nejdiive kontaktujte svého 1ékare a domluvte se na
jiném terminu, kdy muzete pfijit na injekei.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
Iékarnika.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Okamzité kontaktujte svého lékaie nebo navstivte nejblizsi Iékai'skou pohotovost, pokud se
u Vas objevi nasledujici méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze
100 lidi):

. se u Vas objevi tardivni dyskineze (Skubani nebo trhavé pohyby v obliceji, jazyku nebo jinych
¢astech téla, které nemiizete ovladat).

Okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo navstivte nejblizsi Iékai'skou pohotovost, pokud se
u Vas objevi nasledujici vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000 lidi):

. se u Vas objevi krevni srazeniny v zilach, zvlasté dolnich koncetin (ptfiznaky zahrnuji otok,
bolest a zarudnuti dolni koncetiny), které mohou putovat zilnim fecistém do plic a zapficinit
bolest na hrudi a dychaci obtize.

o se u Vas objevi vysoka horecka, svalova ztuhlost, poceni nebo snizena tiroven védomi
(porucha nazvana ,,neurolepticky maligni syndrom*).

o jste muz a zaznamenate prodlouzenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus.

. se u Vas objevi zavazna alergicka reakce charakterizovana horeckou, otokem tst, obliceje,
rth nebo jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou nebo poklesem krevniho tlaku
(anafylakticka reakce nebo angioedém). I kdyz jste diive dobte snasel(a) peroralné (tisty)
podavany risperidon, vzacné se po podani injekci ptipravku OKEDI objevuji alergické
reakce.

. mate tmaveé Cervenou nebo hnédou moc¢ nebo vyrazné méné mocite spolu se svalovou
slabosti nebo problémy s pohybem pazi a nohou. Mohou to byt piiznaky rhabdomyolyzy
(rychlé poskozeni svalt).

o mate slabost nebo zavraté€, horecku, zimnici nebo viedy v tstech. Mohou to byt ptiznaky
velmi nizkého poctu granulocytt (typ bilych krvinek, které vam pomahaji proti infekci).

Vyskytnout se mohou nésledujici dalsi nezadouci t¢inky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

o potiZe s usindnim nebo spankem;

. poruchy hybnosti pii Parkinsonoveé nemoci: mohou zahrnovat pomalé nebo zhorsené
pohyby, pocit napéti nebo strnulosti svalt a nékdy dokonce i pocit ,,zamrznuti“ pohybu
a poté jeho opétovné zahajeni. Dalsi znamky zahrnuji pomalou Souravou chiizi, tfes
v klidu, zvySenou tvorbu slin a/nebo slinéni, tvar bez vyrazu;

o bolest hlavy.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a 1 z 10 pacientii):

o pneumonie (plicni infekce), bronchitida (infekce hlavnich dychacich cest v plicich), infekce
vedlejsich nosnich dutin, infekce mocovych cest, infekce ucha, chtipka, ptiznaky podobné
chiipce, bolest v krku, kasel, ucpany nos, horecka, o¢ni infekce nebo zanét spojivek;

. zvysSené hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin zjistitelné pti krevnim testu. Pfiznaky
vysoké hladiny prolaktinu se objevuji vyjimecn¢ a mohou u muzi zahrnovat otok prsou,
obtize pii dosazeni nebo udrzeni erekce, pokles sexudlni touhy. U Zen mohou zahrnovat
Unik mléka z prsu, poruchy menstruace, vynechani pravidelné menstruace, vymizeni
ovulace, problémy s plodnosti;

o zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu;
o porucha spanku, podrazdénost, deprese, tizkost, pocit ospalosti nebo sniZzena pozornost;
o dystonie (mimovolni stahy svald, které zplisobuji pomalé opakujici se pohyby nebo

abnormalni drzeni téla), dyskineze (dalsi stav, ktery ovliviiuje mimovolni pohyby svala
vcetné opakujicich se keCovitych nebo kroutivych pohybt nebo zaskubii)

° tremor (ties), svalové kieCe, bolest kosti nebo svali, bolest zad, bolest kloubti, pad,
rozmazané vidéni;
. inkontinence moci (mimovolni inik mo¢i);

. rychly srdec¢ni tep, vysoky krevni tlak, dusnost;
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bolest bricha, nepfijemny pocit v bfise, zvraceni, pocit na zvraceni, zavraté, zacpa, prijem,
zazivaci potize, sucho v ustech, bolest zubi;

vyrazka, zarudnuti kiize, reakce v misté injekce (zahrnuje nepiijemny pocit, bolest,
zarudnuti nebo otok), otok téla, rukou nebo nohou, bolest na hrudi, nedostatek energie

a sily, tnava, bolest.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

infekce moCového méchyte, zanét krénich mandli, plisniova infekce nehtd, infekce hlubsich
vrstev kiize, virové infekce, zanét klize zptisobeny roztoci;

snizeni nebo zvyseni poctu bilych krvinek v krvi, snizeni poctu krevnich desticek (krevnich
bunék, které pomahaji zastavit krvaceni), anémie nebo snizené hodnoty hematokritu (pokles
cervenych krvinek), zvySeni hladiny enzymu kreatinkindzy v krvi, zvySeni hladin jaternich
enzymu v krvi;

nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku po postaveni, zCervenani, ischemie mozku
(nedostate¢ny prutok krve mozkem);

cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi, nadmérné piti vody, zvySena hladina cholesterolu v krvi,
hubnuti, anorexie, vysoka hladina trigycerida (tuku) v krvi,

manie (povznesend nalada), zmatenost, snizena sexualni touha, nervozita, no¢ni mury;
mdloby, kiece (epileptické zachvaty), pocit toCeni (vertigo), tinitus (usni Selest), bolest ucha;
neklidné nutkani pohybovat ¢astmi téla, porucha rovnovahy, abnormalni koordinace, Spatna
pozornost, problémy s feci, ztrata nebo abnormalni vnimani chuti, snizena citlivost klize na
bolest a dotyk, pocit brnéni, pichani nebo necitlivosti kiize;

nepravidelna a ¢asto rychla srde¢ni frekvence, pomala srde¢ni frekvence, abnormalni
elektrokardiogram (test, ktery méfi elektrickou aktivitu srde¢niho tepu), palpitace (pocit chvéni
nebo buseni v hrudi), peruseni vedeni vzruchu mezi horni a dolni ¢asti srdce;

prekrveni dychacich cest, sipani (hruby/piskavy zvuk pii dychani), krvaceni z nosu;
abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti, otoky kloubti, svalova slabost, bolest Sije, abnormalni
chiize, zizen, nevolnost, neptijemny pocit na hrudi nebo celkove, pocit rozladénosti;

zaludec¢ni nebo stievni infekce nebo podrazdéni, inkontinence stolice (neschopnost udrzet
stolici), potize s polykanim, zvyseny odchod stfevnich plynt, ¢asté moceni, neschopnost mocit,
bolest ptfi moceni;

ztrata menstruace nebo jiné problémy s menstruacnim cyklem, unik mléka z prsou, porucha
sexualnich funkei, bolest nebo nepfijemny pocit v prsou, vaginalni (poSevni) vytok, porucha
erekce, porucha ejakulace, zvétSeni prsou u muzi;

koptivka, ztlusténi kiize, kozni onemocnéni, intenzivni svédéni kiize, vypadavani vlasi, ekzém
(skvrny na kiizi se zaniti, svédi, popraskaji a zhrubnou), sucha ktize, zména barvy ktize, akné,
seboreicka dermatitida (Cervena, Supinatd, mastna, svédiva, a zanicena kaze), poskozeni kozni
tkang;

precitlivélost o¢i na svétlo, suché oko, zvysSené slzeni;

alergicka reakce, zimnice.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):

infekce;

nepiimeétend sekrece hormonu, ktery ovliviiuje objem moci, nebezpe¢né nadmeérny ptijem vody,
nadbytek cukru v moci, nizka hladina cukru v krvi, zvySena hladina inzulinu (hormon, ktery
kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi;

nereagovani na podnéty, katatonie (absence pohybu nebo reakci v bdélém stavu), nizka uroven
védomi, namesi¢nost, porucha pfijmu potravy souvisejici se spankem, potize s dychanim béhem
spanku (spankova apnoe), rychlé mélké dychani, plicni infekce zptisobena vdechnutim potravy
do dychacich cest, ptekrveni plic, onemocnéni dychacich cest, onemocnéni hlasivek, dychaci
Selesty (praskavé zvuky na plicich), nedostatek emoci, neschopnost dosahnout orgasmu;
problémy s krevnimi cévami v mozku, kéma v disledku nekontrolované cukrovky, mimovolni
tfeseni hlavy;

zeleny zékal (zvySeny tlak v oku), problémy s pohybem o¢i, protaceni o¢i, krusty/zanét na
okraji vicka, problémy s ocima béhem operace Sedého zakalu;

zanét slinivky bfisni, neprichodnost stfev;
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otekly jazyk, popraskanéé rty, lupy, zloutenka (zeZloutnuti ktize a o¢i), ztvrdnuti kiize;

zvétSeni prsou, naliti prsou (tvrda, otekla, bolestiva prsa z nadmérné tvorby materského mléka);
snizena télesna teplota, chlad v pazich a nohou;

ptiznaky z vysazeni léku (také u novorozenct).

Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii):
o zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky;
. nedostatek pohybu svall ve stieve, ktery zptsobuje ucpani streva.

Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit

. zavazna nebo zivot ohrozujici vyrazka s puchyii a odlupujici se kiizi, ktera se miize objevit v
ustech, nose, o¢ich, genitaliich a kolem nich a §ifit se do dalSich oblasti t¢la (Stevenstiv-
Johnsontiv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek OKEDI uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, saccich z hlinikové
folie nebo $titcich na injekenich strikackach za EXP. Doba pouzZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti.

Pouzijte ptipravek OKEDI ihned po rekonstituci.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OKEDI obsahuje

Lécivou latkou je risperidonum.

Lécivou latku obsahuje pouze injekéni stiikacka s praskem. Po nafedéni je podana davka risperidonum
100 mg.

Dalsimi slozkami jsou:
Predplnéna injekeni stiikacka s praskem: polyglaktin
Predplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem: dimethylsulfoxid.

Jak pripravek OKEDI vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna souprava pripravku OKEDI prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim obsahuje:
e Sacek z hlinikové folie obsahujici pfedplnénou injekeni stiikacku s praskem (v tomto prasku je
1é¢iva latka, risperidon) a sacek s vysousedlem obsahujicim silikagel. Prasek je bily az bilo-
nazloutly, neagregovany.
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e Sacek z hlinikové folie obsahujici predplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem a sacek s
vysouSedlem obsahujicim silikagel. Pfedplnénd injekeni stiikacka s rozpoustédlem obsahuje Ciry

roztok a ma MODROU prstovou ptirubu.

e Jednu 2palcovou (0,90 x 51 mm [20G]) sterilni jehlu pro i.m. injekci s bezpecnostnim krytem,
pouzivanou pro podani do glutealniho (hyzd’ového) svalu.
e Jednu lpalcovou (0,80 x 25 mm [21@G]) sterilni jehlu pro i.m. injekci s bezpecnostnim krytem,

pouzivanou pro podani do deltového svalu.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanélsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955
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Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133



Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E\ALGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espafia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 37562 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10
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Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hiszpania

Tel: +34 91 37562 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romania

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261



Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tonmavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40

United Kingdom (Northern Ireland)
Rovi Biotech Limited

Davis House 4th Floor Suite 425
Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

OKEDI 100 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouZenym uvoliiovanim

Diilezité informace

U piipravku OKEDI je potfeba vénovat pozornost tomuto podrobnému navodu k pouziti, ktery
usnadni uspésné podani piipravku.

Pouzivejte dodané komponenty

Komponenty v soupravé jsou specidlné navrzeny pro pouziti s piipravkem OKEDI.

Pripravek OKEDI se musi rekonstituovat pouze rozpoustédlem dodanym v souprave.

Nenahrazujte ZADNE komponenty ze soupravy.

Podejte davku ihned po rekonstituci. Pouze k intramuskularnimu podéani po rekonstituci.

Spravné davkovani

Aby se zajistilo podani planované davky piipravku OKEDI, je nutno podat cely obsah rekonstituované

injekeni stiikacky.

Zavizeni na jedno pouZziti

1. ZKONTROLUJTE OBSAH BALENI

Pracujte na Cistém povrchu, oteviete sacky a zlikvidujte obal s vysousedlem.

Souprava ptipravku OKEDI obsahuje:

« Jeden sacek z hlinikové folie na piedplnénou injekéni stifkacku pripravku OKEDI s BILYM pistem

a BILOU prstovou pfirubou. Injekéni stfikatka je oznadena B> .
* Jeden sacek z hlinikové folie na pfedplnénou injekéni stiikacku s ROZPOUSTEDLEM ptipravku

OKEDI s PRUHLEDNYM pistem a MODROU prstovou piirubou. Injekéni stifkacka je oznagena

* Dv¢ jehly pro podani (21G, 1palcova pro podani do deltového svalu [zeleny kryt] a 20G, 2palcova
pro podani do gluteélniho svalu [Zluty kryt]).

Pokud je néktera komponenta poSkozena, soupravu zlikvidujte.

Nepodavejte piipravek OKEDI v ptipad¢ vyskytu jakychkoli cizorodych Castic a/nebo zmén fyzického
vzhledu.

1.1 Zkontrolujte injekéni stiikacku s rozpoustédlem
UJISTETE SE, Ze se obsah injekéni stiikatky s ROZPOUSTEDLEM pieléva normélné jako kapalina.

Rozpoustédlo se zmrazi pii teplotach nizsich nez 19 °C.
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Pokud je zmrzlé nebo Caste¢né zmrzlé, rozmrazte jej pied dalSim postupem v rukou nebo jej
ponechejte pii pokojové teploté, dokud se op€t nezméni v tekouci kapalinu.

1.2 Uvolnéte injek¢ni stiikacku s praskem

POKLEPANIM na injekéni stifkacku piipravku OKEDI uvolnéte prasek potencialné shluknuty
v blizkosti uzavéru.

2. SPOJTE INJEKCNI STRIKACKY
2.1 Uvolnéte uzavér injeké¢ni stiikacky ve svislé poloze

Drzte ob¢ stiikacky ve svislé poloze, aby nedoslo ke ztraté pripravku.

VYTAHNETE uzavér ze stfikacky s rozpoustédlem.
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OTOCTE a VYTAHNETE uzavér injekéni stifkacky s praskem.

2.2 Spojte injekéni strikacky

Vyberte injekeni stiikacku s rozpoustédlem S, kterd ma barevnou prstovou pfirubu, a umistéte ji na
HORNI ¢4st injekéni stifkacky s praskem R nebo ji pii piipojovani mirné nakloiite.

OTACEITE stiikacky k sobg, dokud neucitite lehky odpor.

Ujistéte se, Ze je injekéni stiikacka s praskem R ve svislé poloze, aby nedoslo ke ztraté
pFipravku.

3. SMICHEJTE OBSAH

NEZ BUDETE POKR,AéOVAT, PRECTETE SI TUTO CAST, ABY DOSLO KE SPRAVNE
REKONSTITUCI PRIPRAVKU.

o SILNE VYTLACTE rozpoustédlo smérem k injekéni stiikacce s praskem.

¢ NECEKEJTE, ne7 se prasek smo¢i a RYCHLE zaénéte michat obsah RYCHLYM stla&ovanim
pistu, a to stridavé po dobu 100 stlaceni (2 stlaceni béhem 1 sekundy, pribliZzné 1 minutu).

¢ ZAJISTETE, aby p¥ipravek prochazel mezi obéma injekénimi stiéikackami, aby se fadné
promichal: p¥ipravek je viskézni a pti stlaceni pistt budete muset vyvinout silu.
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Stiidavé michejte alespoi po dobu 100 stlaéeni.

Ujistéte se, Ze pripravek prochazi mezi obéma injekénimi stiikackami

Jakmile bude pfipravek spravné promichan, bude mit vzhled stejnomérné suspenze bélavé az nazloutlé
barvy a husté konzistence.

Po rekonstituci okamzité piipravte injekéni stifikacku pro podani, aby nedoslo ke ztraté
homogenity.

4. PRIPRAVTE INJEKCNI STRIKACKU

4.1 Preneste piipravek

Zatlacte smérem dolli na pist R a pieneste veskery obsah do stfikacky S, ktera ma pripevnénou
barevnou prstovou prirubu.
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Ujistéte se, Ze je pi‘enesen veSkery obsah.

4.2 Odpojte injekéni stiikacky
Jakmile je ptipravek zcela pienesen, oddé€lte obé injekéni stiikacky odsroubovanim.

Ptipravek OKEDI se musi byt podan okamzité, aby se zabranilo ztraté homogenity.

4.3 Pripojte sterilni jehlu s bezpe¢nostnim krytem
Vyberte spravnou jehlu:

* Deltovy sval: 21G, 1palcové pro podani do deltoveho svalu (zeleny kryt).
« Glutealni sval: 20G, 2palcova pro podani do glutedlniho svalu (zluty kryt).

Ptipevnéte ji otaCenim ve sméru hodinovych rucicek. Neutahujte prilis silné.
4.4 Odstraiite prebyte¢ny vzduch
Odstranite kryt jehly a vytlacte pfebytecny vzduch (pouze velké bubliny) z valce injekéni stiikacky.

NEVYTLACTE Z4dné kapKy p¥ipravku.
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Pokud je na hrotu jehly vidét pripravek, mirné zatdhnéte za pist, abyste zabranil(a) rozliti pripravku.

5. PODEJTE PRIPRAVEK A ZLIKVIDUJTE ODPAD

5.1 Aplikujte pripravek

Vpichnéte celou jehlu do svalu. NEPODAVEJTE INJEKCI ZADNOU JINOU CESTOU.

HUSTY PRiPRAVEK, INJEKCI PODAVEJTE POMALU A PLYNULE. UJISTETE SE, ZE
JE VESKERY PRIPRAVEK APLIKOVAN.

» Doba injekce je delsi, nez je obvyklé, kviili viskozité 1éku.
« Pi‘ed vyjmutim jehly nékolik sekund pockejte.
« Vyhnéte se neimyslné injekci do krevni cévy.

5.2 Odstraiite piipravek

Zakryjte jehlu tlakem na kryt jehly, prstem nebo o rovnou plochu a ihned ji vyhod’te do odpadni
nadoby urcené pro nebezpecné ostré predméty.
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