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Risperdal a pripravky souvisejicich nazva

Mezinarodni nechranény nazev (INN): risperidon

PODKLADOVE INFORMACE

Risperdal a piipravky souvisejicich nazvi jsou antipsychotika urcenad k 1écbé schizofrenie, manickych
epizod spojenych s bipolarnimi poruchami, pretrvavajici agrese u pacientil se stiedné zavaznou az
zavaznou Alzheimerovou demenci a k 1é¢b¢ pietrvavajici agrese u poruchy chovani u déti.

Je k dispozici ve forme potahovanych tablet, tablet rozpustnych v tstech (rychle rozpustné tablety) a ve
formé peroralniho roztoku.

Dne 24. ¢ervence 2007 piedlozila Evropska komise agentufe EMEA zalezitost k pfezkoumani na
zakladg ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, s cilem sjednotit vnitrostatné schvalené
souhrny daju o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace 1é¢ivého ptipravku Risperdal a
piipravki souvisejicich nazvi.

Dtivodem pro predlozeni zalezitosti k pfezkoumani byly rozdily v souhrnech tudajt o ptipravku (SPC)
pro piipravek Risperdal a ptipravky souvisejicich nazvi schvalené v ¢lenskych statech EU s ohledem
na indikace, davkovani a zpiisob podani, kontraindikace, zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

a interakce s jinymi 1éCivymi piipravky a dalsi formy interakci.

Tento 1éCivy ptipravek patii do seznamu piipravki z roku 2007, u kterych ma byt sjednoceno znéni
souhrnti udajt o ptipravku.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 20. zafi 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil dopliujici
informace dne 28. ledna 2008 a dne 28. dubna 2008.

Na svém zasedani v cervenci 2008 vybor CHMP na zaklad¢ vSech piedlozenych tdajt a védeckych
diskusi v ramci vyboru dospél k zaveéru, Ze navrh na sjednoceni znéni souhrnti udajti o pripravku,
oznaceni na obalu a pfibalovych informaci je pfipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 24. ¢ervence 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednoceni souhrnti
udaju o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci ptipravku Risperdal a ptipravki
souvisejicich nazva.

Seznam piislusnych nazvi ptipravkl se naléza v ptiloze I. Védecké zavery jsou uvedeny v ptiloze 11

a upravené znéni souhrnil udaji o piipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci v ptiloze IIL

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 7. fijna 2008.
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