PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRIPRAVKU, LEKOVE FORMY, KONCENTRACE,
ZPUSOBY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |0,5 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 0,5 mg - |0,5 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 1 mg- |1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 2 mg- |2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten

A-1232 Viden




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)

Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 3mg- |3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 4 mg- |4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 6 mg- |6 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet [0,5 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 1 |1 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 2 |2 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 3 |3 mg Tableta Peroralni podani

Pfarrgasse 75

mg - Tabletten

dispergovatelna v




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)

A-1232 Viden ustech
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 4 |4 mg Tableta Peroralni podani
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten dispergovatelna v
A-1232 Viden ustech
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 0,5 mg - |0,5 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 1 mg- 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 2 mg - 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 3 mg - 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 4 mg - 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viden
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 6 mg - 6 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Rakousko

Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml

Pfarrgasse 75

orale Losung




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

A-1232 Viden
Rakousko

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C
Instasolv

0.5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.

Roderveldlaan 1

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)

B-2600 Berchem
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0.5 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
B-2600 Berchem ustech
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
B-2600 Berchem ustech
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
B-2600 Berchem ustech
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Potahovana tableta  [Peroralni podani
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Potahovana tableta  [Peroralni podani
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Potahovana tableta  [Peroralni podani
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Belgie Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 3 mg Potahovana tableta  [Peroralni podani

Roderveldlaan 1




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

B-2600 Berchem
Belgie

Belgie

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

Potahovana tableta

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C
Instasolv

1 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Belgie

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C
Instasolv

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Bulharsko

Johnson & Johnson D.O.O.

Smartinska cesta 53
1000 Lublan
Slovinsko

Risperidonum

Rispolept

Img

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Bulharsko

Johnson & Johnson D.O.O.

Smartinska cesta 53
1000 Lublan
Slovinsko

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Bulharsko

Johnson & Johnson D.O.O.

Smartinska cesta 53
1000 Lublan
Slovinsko

Risperidonum

Rispolept

Potahovana tableta

Peroralni podani

Bulharsko

Johnson & Johnson D.O.O.

Smartinska cesta 53

Risperidonum

Rispolept

Potahovana tableta

Peroralni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

1000 Lublan
Slovinsko

Bulharsko

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53

1000 Lublan

Slovinsko

Risperidonum

Rispolept

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Risperdal

4mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Kypr

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Ceska
republika

Janssen-Cilag s.r.o.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Ceska republika

Risperidonum

Risperdal 1 mg

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Ceska
republika

Janssen-Cilag s.r.o.
Karla Englise 3201/6

Risperidonum

Risperdal 2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
150 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
republika Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
republika Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
republika Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
republika Karla Englise 3201/6 dispergovatelna v
150 00 Praha 5 ustech
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta
republika Karla Englise 3201/6 dispergovatelna v
150 00 Praha 5 ustech
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
republika Karla Englise 3201/6 dispergovatelna v
150 00 Praha 5 ustech
Déansko Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Dansko
Déansko Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani

Postboks 149




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Hammerbakken 19
3460 Birkerod
Dansko

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Belivon

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Belivon

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Belivon

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

10




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Dansko

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S ,
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Dansko

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Dansko

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

11




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

Potahovana tableta

Peroralni podani

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

1 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept Quicklet

—

mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Estonsko

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept Quicklet

2 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

12




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

0.25 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finland

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Finsko

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finsko

Risperidonum

Risperdal Instasolv

0.5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

13




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 8 dispergovatelna v
02130 Espoo ustech
Finsko
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 8 dispergovatelna v
02130 Espoo ustech
Finsko
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |3 mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 8 dispergovatelna v
02130 Espoo ustech
Finsko
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |4 mg Tableta Peroralni podani
Metsanneidonkuja 8 dispergovatelna v
02130 Espoo ustech
Finsko
Francie Laboratorires Janssen Cilag Risperidonum Belivon 1 mg Tableta s pulici Peroralni podani
1 rue Desmoulins ryhou
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francie
Francie Laboratorires Janssen Cilag Risperidonum Belivon 2 mg Tableta s pulici Peroralni podani
1 rue Desmoulins ryhou
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francie
Francie Laboratorires Janssen Cilag Risperidonum Belivon 3 mg Tableta s pulici Peroralni podani

1 rue Desmoulins
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux

ryhou

14




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Cedex 9
Francie

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Belivon

Tableta s pulici
ryhou

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Tableta s pulici
ryhou

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

Tableta s pulici
ryhou

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

Tableta s pulici
ryhou

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Tableta s pulici
ryhou

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdal

Img/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdaloro

0.5 mg

Tableta

dispergovatelna v

ustech

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdaloro

1 mg

Tableta

dispergovatelna v

ustech

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdaloro

2 mg

Tableta

dispergovatelna v

ustech

Peroralni podani

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

Risperidonum

Risperdaloro

3 mg

Tableta

dispergovatelna v

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

ustech

Francie

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Francie

Risperidonum

Risperdaloro

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal 1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal 2 mg

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal 3 mg

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal 4 mg

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal
Filmtabletten 0,25
mg

0.25 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal
Filmtabletten 0,5
mg

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperdal
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH

Risperidonum

Risperdal Losung 1
mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
41457 Neuss 1 mg dispergovatelna v
nebo ustech
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
41457 Neuss 2 mg dispergovatelna v
nebo ustech
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
41457 Neuss 3 mg dispergovatelna v
nebo ustech
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
41457 Neuss 4 mg dispergovatelna v
nebo ustech

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 1 mg
Filmtabletten

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH

Risperidonum

Belivon 1mg/ml
Losung

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 2 mg
Filmtabletten

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 3 mg
Filmtabletten

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Belivon 6 mg
Filmtabletten

6 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Rehablit 1 mg

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Rehablit 2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Rehablit 3 mg

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Rehablit 4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH

Risperidonum

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

nebo

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Némecko

Risperidonum

Rehablit Losung 1

mg/ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Greece

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

56 Eirinis Avenue
Pefki, 15121
Recko

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal

8 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal

1 mg/1 ml

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

1 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Recko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Recko

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I

56 Eirinis Avenue

Pefki, 15121

Risperidonum

Risperdal Quicklet

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani
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Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Recko
Recko Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
S.A.C.I dispergovatelna v
56 Eirinis Avenue ustech
Pefki, 15121
Recko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 3 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal Img Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park dispergovatelna v
Mad’arsko ustech
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
2045 Torokbalint To6 park dispergovatelna v
Mad’arsko ustech
Mad’arsko Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani

2045 Torokbalint To6 park
Mad’arsko

dispergovatelna v
ustech
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Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 2 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 3 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 4 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Box 7073
192 07 Sollentuna
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Box 7073
192 07 Sollentuna
Svédsko
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Box 7073
192 07 Sollentuna
Svédsko
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Island

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal Liquid

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

0.25 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidonum

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani
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Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Saunderton dispergovatelna v
High Wycombe ustech
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Saunderton dispergovatelna v
High Wycombe ustech
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
Saunderton dispergovatelna v
High Wycombe ustech
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
Saunderton dispergovatelna v
High Wycombe ustech
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Italie Janssen Cilag Spa Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093, Milano

Italie
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

INN

SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
(koncentrace)

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Tableta

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa
Via Michelangelo Buonarroti n.

Risperidonum

Risperdal

0,25 mg

Tableta

Peroralni podani
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci
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SmySleny nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah
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23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperidonum

Risperdal

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidonum

BELIVON

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Miléno,
Italie

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Italie

Risperidonum

BELIVON

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

BELIVON

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

BELIVON

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

BELIVON

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

ACTASE

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

ACTASE

I mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

ACTASE

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

ACTASE

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Italie

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Miléno,

Italie

Risperidonum

ACTASE

Potahovana tableta

Peroralni podani

LotySsko

UAB Johnson &Johnson
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Tableta

Peroralni podani

LotySsko

UAB Johnson &Johnson,
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius

Litva

Risperidonum

Rispolept

2 mg

Tableta

Peroralni podani
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Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Risperidonum Rispolept 3 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Risperidonum Rispolept 4 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Risperidonum Rispolept 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Lotyssko UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A dispergovatelna v
LT-09312 Vilnius ustech
Litva
Lotyssko UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet | 2 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A dispergovatelna v
LT-09312 Vilnius ustech
Litva
Lotyssko UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet | 4 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g.1A dispergovatelna v
LT-09312 Vilnius ustech
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani

Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litva

34




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
(koncentrace)
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 3 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 4 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A dispergovatelna v
LT-09312 Vilnius ustech
Litva
Litva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Seimyniskiy g. 1A dispergovatelna v
LT-09312 Vilnius ustech
Litva
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 Instasolv dispergovatelna v
2600 Berchem ustech
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
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Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0.5 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
2600 Berchem ustech
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
2600 Berchem ustech
Belgie
Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 dispergovatelna v
2600 Berchem ustech
Belgie
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Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C

Potahovana tableta

Peroralni podani

Lucembursko

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgie

Risperidonum

Risperidone J-C
Instasolv

1 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani
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Lucembursko |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Tableta Peroralni podani
Roderveldlaan 1 Instasolv dispergovatelna v
2600 Berchem ustech
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal Img Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal 2 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal 3 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal Quicklets [0.5mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v
2340 Beerse ustech
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal Quicklets |1 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v
2340 Beerse ustech
Belgie
Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidonum Risperdal Quicklets |2 mg Tableta Peroralni podani

Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie

dispergovatelna v
ustech

38




Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN SmySleny nazev  |Koncentrace |Lékova forma Zpisob podani |Obsah
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Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 1 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 8 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
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(koncentrace)
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 1 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Risperdal |1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg

Belivon 1 mg/ml
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Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet [0.5 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet dispergovatelna v
PO Box 90240 0,5 mg ustech
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet dispergovatelna v
PO Box 90240 1 mg ustech
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet dispergovatelna v
PO Box 90240 2 mg ustech
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet dispergovatelna v
PO Box 90240 3 mg ustech
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet dispergovatelna v
PO Box 90240 4 mg ustech
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml

Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko
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Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 0,5 mg Tableta Peroralni podani
Hoffsveien 1D dispergovatelna v
0275 Oslo ustech
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Tableta Peroralni podani
Hoffsveien 1D dispergovatelna v
0275 Oslo ustech
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 2 mg Tableta Peroralni podani
Hoffsveien 1D dispergovatelna v
0275 Oslo ustech
Norsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 3 mg Tableta Peroralni podani

Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

dispergovatelna v
ustech
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Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Norsko

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Polsko

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Polsko Janssen-Cilag International N.V.|Risperidonum Rispolept 1 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V.|Risperidonum Rispolept 3 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept 4 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |0,5 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v
B-2340 Beerse ustech
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V.|Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v
B-2340 Beerse ustech
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v
B-2340 Beerse ustech
Belgie
Polsko Janssen-Cilag International N.V.|Risperidonum Rispolept Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani

Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgie

dispergovatelna v
ustech
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Polsko

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept Quicklet

4 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani
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Barcarena
Portugalsko

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

0.25 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

—

mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani
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Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

3 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Portugalsko

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena

Portugalsko

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Tableta
dispergovatelna v
ustech

Peroralni podani

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept 1 mg

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept 2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept 3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept 4 mg

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Rumunsko

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgie

Risperidonum

Rispolept

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml
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Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani

Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v

2340 Beerse ustech

Belgie
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani

Turnhoutseweg 30 dispergovatelna v

2340 Beerse ustech

Belgie
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovak Republic
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 3 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 1 mg Peroralni roztok Peroralni podani | mg/ 1 ml
republika Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B dispergovatelna v

824 78 Bratislava
Slovenska republika

ustech
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Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B dispergovatelna v
824 78 Bratislava ustech
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B dispergovatelna v
824 78 Bratislava ustech
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Tableta Peroralni podani
republika Plynarenska 7/B dispergovatelna v
824 78 Bratislava ustech
Slovenska republika
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Smartinska 53 filmsko oblozene
Lublan tablete
Slovinsko
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Risperdal |2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Smartinska 53 2 mg filmsko
Lublan oblozene tablete
Slovinsko
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
Smartinska 53 filmsko oblozene
Lublan tablete
Slovinsko
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
Smartinska 53 filmsko oblozene
Lublan tablete
Slovinsko
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml

Smartinska 53
Lublan
Slovinsko

peroralna raztopina
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Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |0,5 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska 53 0,5 mg dispergovatelna v
Lublan orodisperzibilna ustech
Slovinsko tableta
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska 53 1 mg dispergovatelna v
Lublan orodisperzibilna ustech
Slovinsko tableta
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
Smartinska 53 2 mg dispergovatelna v
Lublan orodisperzibilna ustech
Slovinsko tableta
Spanélsko Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 3 mg Tableta Peroralni podani
Paseo de las Doce Estrellas dispergovatelna v
5-7 28042 Madrid ustech
Spanélsko
Spanélsko Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 4 mg Tableta Peroralni podani
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 dispergovatelna v
28042 Madrid, Spain ustech
Spanélsko Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 0.5 mg Tableta Peroralni podani
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 dispergovatelna v
28042 Madrid ustech
Spanélsko
Spanélsko Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 2 mg Tableta Peroralni podani
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 dispergovatelna v
28042 Madrid ustech
Spanélsko
Spanélsko Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 1 mg Tableta Peroralni podani

Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid
Spanélsko

dispergovatelna v
ustech
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Spanélsko

Janssen Cilag, SA

Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid

Spanélsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Janssen Cilag, SA

Paseo de las Doce Estrellas, 5-
728042 Madrid

Spanélsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Janssen Cilag, SA

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid

Spanélsko

Risperidone

Risperdal

3 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Janssen Cilag, SA

Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid

Spanélsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Spanélsko

Janssen Cilag, SA

Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Spanélsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Sverige

Risperidonum

Belivon

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Belivon

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Belivon

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Belivon

4 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Belivon

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Belivon

1 mg

Peroralni roztok

Peroralni podani

1 mg/ 1 ml

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

0.5mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani

Svédsko

Janssen-Cilag AB
Box 7073

192 07 Sollentuna
Svédsko

Risperidonum

Risperdal

Potahovana tableta

Peroralni podani
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Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal Img Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
Box 7073
192 07 Sollentuna
Svédsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 1 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 2 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 3 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 4 mg Tableta Peroralni podani
Box 7073 dispergovatelna v
192 07 Sollentuna ustech
Svédsko
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 0.25 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
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(Velka High Wycombe
Britanie Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 1 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 2 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 3 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 4 mg Potahovana tableta |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 6 mg Potahovana tableta  |Peroralni podani
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
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Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Liquid |1 mg Peroralni roztok Peroralni podani |1 mg/ 1 ml
kralovstvi Saunderton
(Velka High Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet [0.5 mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Saunderton dispergovatelna v
(Velka High Wycombe ustech
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Saunderton dispergovatelna v
(Velka High Wycombe ustech
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Saunderton dispergovatelna v
(Velka High Wycombe ustech
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Saunderton dispergovatelna v
(Velka High Wycombe ustech
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ

Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
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Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet |[4mg Tableta Peroralni podani
kralovstvi Saunderton dispergovatelna v
(Velka High Wycombe ustech
Britanie) Buckinghamshire HP14 4HJ

Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
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PRILOHA 11
VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU

O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH
PREDKLADANE EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVE SHRNUTI VEDECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU RISPERDAL A
PRIPRAVKU SOUVISEJICiCH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Ptipravek Risperdal (risperidon) je derivat benzisoxazolu se silnymi blokujicimi ¢inky sou¢asné na
serotoninové SHT,4 receptory a dopaminové D, receptory. Risperidonem jsou antagonizovany také o,
adrenergni receptory a v mens$i mife i H; histaminové a a, adrenergni receptory. Schvalené formy
risperidonu pro peroralni uziti zahrnuji peroralni potahované tablety, tablety rozpustné v ustech a
peroralni roztok.

Posuzovaci fizeni podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni pro pripravek Risperdal bylo
zahajeno za G¢elem vyfeSeni rozdilti mezi verzemi udaji o piipravku, které byly registrovany na
zaklad¢ vnitrostatnich postupd v ¢lenskych statech EU a EHP, a to zvlasté s ohledem na oddily
tykajici se indikaci, davkovani a zptisobu podani, kontraindikaci, zvlastnich upozornéni a opatieni pro
pouziti a interakci s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dalSich forem interakci. Vybor CHMP zhodnotil
formulace navrhované drzitelem rozhodnuti o registraci, pfi¢emz zvlastni pozornost byla vénovana
nasledujicim problémim:

Vybor zhodnotil navrhované davkovani pro indikaci schizofrenie a dospél k nazoru, ze ackoliv 8mg
davka miiZze byt povazovana za moznou 1é¢bu pro nékteré specifické pacienty se schizofrenii,

Tvvr

moznou ucinnou davku s cilovou denni davkou 4 az 6 mg. Pokud jde o davkovani u starSich pacientt
se schizofrenii, dospé€l vybor CHMP k zavéru, Ze informace o starSich pacientech jsou omezené, ale

vvvvvvv

dospélych, a ptijal nasledujici formulaci:

,»Doporucuje se uvodni davka 0,5 mg dvakrat denne. Toto davkovani muze byt individualné zvyseno o
0,5 mg dvakrat denné az k davce 1 az 2 mg dvakrat denne.

Vybor CHMP zhodnotil bezpe¢nost a uc¢innost navrhovanych uvodnich davek 2 mg a 3 mg pro
indikaci manickych epizod spojenych s bipoldrnimi poruchami a konstatoval, Ze nebyla provedena
zadna srovnavaci méfeni zmén Géinnosti v prvnich dnech 1é¢by. Vybor CHMP byl tedy nazoru, ze
uvodni davky by mély byt u bipolarni manie v prvnich dnech omezeny na 2 mg. Vybor CHMP rovnéz
zhodnotil optimalni doporu¢ené rozmezi davkovani pro bipolarni manii a na zakladé doloZené
analyzy G¢innosti u pacientd uzivajicich risperidon, ktefi byli béhem studie rozdéleni podle své
rezimové denni davky, dospél k zavéru, ze u¢innost byla prokazana pro doporuceny rozsah davkovani
1 az 6 mg denné a Ze néktefi pacienti mohou byt G¢inné 1é¢eni davkami pii dolni hranici tohoto
davkovaciho rozmezi.

Vybor CHMP také zhodnotil tidaje o ¢innosti na bipolarni manii u starSich pacientd. Kvtli nizkému
poctu pacientll a vzhledem k tomu, ze jsou k dispozici jen omezené udaje, vybor CHMP nepovazuje
za odiivodnéné 1é¢it starsi pacienty s bipolarni manii za pouziti davkovani doporuc¢eného pro dospélé
pacienty. Vybor CHMP ucinil zavér, Ze horni limit davkovani by mél byt omezen, a piijal nasledujici
doporuceni tykajici se davkovani:

,»Doporucuje se uvodni davka 0,5 mg dvakrat dennée. Toto davkovani muze byt individualné zvyseno o
0,5 mg dvakrat denné az k davce 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, zZe klinické zkuSenosti u
starsich pacientil jsou omezené, je treba u této skupiny pacientit postupovat s opatrnosti. *

Vybor CHMP rovnéz zhodnotil piedloZené tdaje o pouziti risperidonu pii 1é¢b€ mirnych forem
manie. Vzhledem k malému poc¢tu pacientti s mirnou manii v klinickych studiich a k tomu, ze jsou
k dispozici jen omezené udaje, nemohl vybor CHMP zaruéit, Ze rovnovaha mezi u¢innosti a
bezpecnosti u pacientd s mirnou manii je stejna jako u pacientt se sttedné zavaznou az zavaznou
manii. Vybor CHMP tedy piijal nasledujici formulaci ve shod¢ s indikacemi pro dalsi schvalena
antipsychotika:
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., Pripravek Risperdal je urcen pro lécbu stiredné zavaznych az zavaznych manickych epizod spojenych
s bipolarnimi poruchami. *

Vybor CHMP zhodnotil poskytnuté tidaje o optimalni délce 1é¢by pro indikaci zavazné agrese pti
Alzheimerové demenci z hlediska potieby vyvazit vyznamné bezpeénostni otazky a zavaznost
piiznakt u cilové populace (zavazna agrese). Vybor CHMP s ohledem na bezpe¢nost rozhodl omezit
délku trvani kratkodobé 1é¢by na 6 tydnti. Vybor CHMP zvazil vymezeni ,,zavazné agrese™ a dospél
k nazoru, ze hodnotici $kaly nebyly v klinickém uspotadani praktické a ze nejdulezitéjsi klinické
kritérium, které ma byt splnéno pied zahajenim 1éCby, je, aby se agrese pacienta obracela proti nému
samému ¢i pecovateli s rizikem ubliZeni na zdravi a aby toto chovani bylo trvalé. Byla proto pfijata
nasledujici formulace:

., Pripravek Risperdal je urcen ke kratkodobé lécbe (do 6 tydnit) pretrvavajici agrese u pacientii se
stredné zavaznou az zavaznou Alzheimerovou demenct nereagujici na nefarmakologické zasahy
a v pripadeé rizika ublizeni sobé ¢i jinym."

Vybor CHMP byl nazoru, Ze G¢innost u Alzheimerovy demence byla ve srovnani s G¢innosti u
vaskularni/smisené demence obdobna a ze 1é¢ba risperidonem by neméla byt urena pro pacienty se
zavaznou agresi pii vaskularni/smisené demenci z divodu bezpec¢nosti. Omezeni indikace na pacienty
s Alzheimerovou demenci je také spravné z hlediska ucinnosti. Vybor CHMP rozhodl omezit indikaci
na Alzheimerovu demenci, pfesto vsak piidal do souhrnu udaji o pfipravku varovani vzhledem

k vyznamnosti rizika kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkt u pacientd se smiSenou/vaskularni
demenci, a to v nasledujicim znéni:

., Riziko kardiovaskuldrnich nezadoucich ucinkii bylo u pacientit se smisenym ¢i vaskularnim typem
demence vyznamné vys$si nez u pacientii s Alzheimerovou demenci. Pacienti s jinymi typy demence,
nez je Alzheimerova demence, by proto neméli byt risperidonem léceni. *

Vybor CHMP navic zhodnotil bezpe¢nost a Gi¢innost risperidonu a doplnil do oddilu 4.4 souhrnu udaju
o pfipravku varovani a upozornéni ohledné zvyseného rizika kardiovaskularnich nezadoucich u¢inkt a
zvySené mortality u pacientd s demenci, ktefi jsou 1é¢eni atypickymi antipsychotiky. Dalsi varovani
byla pfidana s ohledem na pacienty se smiSenym nebo vaskularnim typem demence a kvtili nutnosti
bedlivého sledovani pacientll s Alzheimerovou demenci. Vybor CHMP také ptijal formulace dale
omezujici cilovou populaci a délku trvani 1é¢by. Nakonec dospél vybor CHMP k nazoru, Ze je

v soucasnosti prokazano, Ze hodnoceni ptinost a rizik ziistava u omezené cilové populace pfiznivé, a to
pii indikaci perzistentni agrese u Alzheimerovy demence, pokud je 1é¢ba jen kratkodoba (6 tydnt) a
pokud jsou dodrzeny omezeni a podminky stanovené v souhrnu tdaju o pfipravku.

Na zavér vzal vybor CHMP v uvahu daje a odpovédi ptedloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci,
které se tykaly bezpec¢nostnich signald u normalnich i star$ich pacient(l, a schvalil revidovany a
opraveny seznam kardiovaskularnich nezadoucich Géinkti a nezadoucich u¢inkd ptipravku.

Vybor CHMP zhodnotil bezpe¢nostni profil u déti a mladistvych pro indikaci zdvazné agrese u déti

a mladistvych s poruchou chovéni (Conduct Disorder) a vyzadal si dal$i objasnéni, zejména

s ohledem na rozpory a nesrovnalosti mezi aktualnim bezpec¢nostnim pfehledem (duben 2008) a
piedchozim bezpecnostnim prehledem (leden 2008) u déti a mladistvych s poruchami chovani

v §irSim smyslu (Disruptive Behaviour Disorder). Vybor CHMP také zhodnotil soudrznost zavaznosti
extrapyramidovych piiznaki s dikazy svédéicimi pro regresi v pohlavnim vyzravani. Vybor CHMP
dospél k zavéru, Ze jelikoZ regrese v pohlavnim vyzravani nebyla doloZena, v souhrnu tdaju o
piipravku bude uvedeno, zZe ,,ucinky dlouhodobé lécby na pohlavni vyzravani a vysku nebyly
dostatecné studovany “, a v dusledku toho by pak méla byt z oddilu 4.4 vypusténa véta ,, Léchba
risperidonem v délce trvani do 1 roku neukdzala zZadné nezadouci ucinky na pohlavni vyzravani“.
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Vybor CHMP zhodnotil ,,studii prevence relapsu® (12tydenni oteviena a jednoduse zaslepena 1é¢ba
risperidonem nasledovana 6mési¢ni 1é¢bou dvojité zaslepenou) a byl toho nazoru, ze mtze byt
povazovana pouze za podpurnou vzhledem ke skute¢nosti, ze do dvojité zaslepené faze studie
vstoupili jen pacienti odpovidajici na 1é¢bu. Dvé 6tydenni kratkodobé studie jsou povazovany za
hlavni studie Gi¢innosti a 1é¢ba by méla byt omezena pouze na kratkodobou 1é¢bu (6 tydni), protoze
bezpecnostni profil se u déti a mladistvych zda byt horsi nez u dospélych.

Vybor CHMP také projednal pouziti risperidonu u déti s normalnimi intelektovymi funkcemi a
poznamenal, ze kontrolované studie jsou pfednostné provadény u déti s hrani¢nim IQ ¢i s mentalni
retardaci. Vzhledem k bezpecnostnimu profilu risperidonu u déti by populace uzivateld neméla byt
roz§ifovana na déti a mladistvé s normalnim IQ, jelikoZ nelze predpokladat, Ze tyto dvé populace
budou reagovat na antipsychotickou 1é¢bu stejnym zptsobem, vezmou-li se v tvahu strukturalni
odlisnosti v mozku déti a mladistvych s normalnim IQ oproti détem a mladistvym s mentalni retardaci.
Vybor CHMP nicméné rozhodl, Ze pfijme indikace bez omezeni na uréité 1Q.

Vybor CHMP dale projednal ucinnost u déti a mladistvych s autistickou poruchou, pervazivni
vyvojovou poruchou, ktera se li§i od poruchy chovani, jez nalezi do skupiny poruch chovani v §ir§im
smyslu (DBD). Déti s autistickymi poruchami proto nejsou zahrnuty mezi navrhované indikace. Toto
vylouceni je podpoieno faktem, Ze prvotni priznaky autistické poruchy nemohou byt uspésné 1é¢eny
piipravkem Risperdal, protoze cilové piiznaky u autismu, na které piipravek Risperdal nejsilngji
ucinkuje, jsou spise piiznaky pridruzené, nez ze by patfily mezi Siroké spektrum piiznaki této nemoci.
JelikoZ nejsou k dispozici specifické udaje a jsou k dispozici jiné moznosti 1é¢by, vybor CHMP
nepodpotfil indikaci autistické poruchy. Vybor CHMP proto piijal nasledujici indikace:

,, Pripravek Rlsperdal je urcen pro krdtkodobou symptomatickou lecbu (do 6 tydnit) zévazné
pretrvavajici agrese u poruchy chovani nebo-jinyehpornch-ehovani-u deti od 5 let a mladistvych

s podprumeérnymi intelektovymi funkcemi nebo mentalni retardaci, jez byla diagnostikovana podle
DSM-1V kritérii, u kterych zdavaznost agrese nebo jiného rusivého chovani vyzaduje farmakologickou
lécbu. Farmakologicka lecba by méla byt integralni soucdsti komplexnéjsiho lécebného programu
véetné psychosocialni a vychovné intervence. Doporucuje se, aby byl risperidon predepisovan
odbornikem v oblasti détské neurologie a psychiatrie deti a mladistvych nebo lékari, kteri jsou dobre

seznameni s problematikou lécby poruchy chovani peruch-chovaniv-sirsitm-smypstDBBD) u deéti a

mladistvych. “

V oddilu 4.2 vybor CHMP upravil formulaci uvadéjici, Ze risperidon by nemély uzivat déti a mladistvi
do 18 let se schizofrenii ¢i bipolarni manii kvtli nedostatku systematickych klinickych udaju a tdaju
o ucinnosti/bezpecnosti pro tuto vékovou skupinu.

Do oddilu 4.4 vybor CHMP zatadil upravenou formulaci ¢asti o hyperprolaktinémii, kde vytadil
zminku o prolaktinomu a rakoviné prsu, protoze ackoliv existuji udaje, které podporuji mozny vztah
mezi hyperprolaktinémii a rizikem nékterych prolaktin-dependentnich nadord, jsou tato data

z klinického hlediska stale velmi neprukazna. Do oddilu 4.4 bylo zahrnuto prohlaseni o riziku u
starSich pacientd s demenci, ktefi jsou soucasné 1é¢eni furosemidem a risperidonem. Vybor CHMP
také provedl mnozstvi Gprav v pododdilu o détech a mladistvych, zvlasté s ohledem na sedativni
ucinek a klinicky vyznamny nartst hmotnosti.

V oddilu 4.5 vybor CHMP zhodnotil a sjednotil znéni idajui o interakcich s jinymi 1é¢ivymi piipravky
a zabyval se zejména problematikou torsades de pointes, pfipravky snizujicimi jaterni metabolizaci
risperidonu, kombinaci s dal§imi latkami s G¢inky na centralni nervovy systém kvuli zvySenému riziku
sedace a agonisty dopaminu. Vybor CHMP také odstranil zminku o haloperidolu, projednal interakce
s verapamilem a upravil text o plazmatickych koncentracich. Vybor CHMP rovnéz vlozil pasaze o
interakcich risperidonu s jidlem.

Vybor CHMP zhodnotil a kompletné zrevidoval znéni oddilu 4.8 souhrnu tdaji o pfipravku poté, co
vzal v ivahu nové nezadouci G¢inky, a zkratil tento oddil slouc¢enim terminti nezadoucich uc¢inkt do
skupin. Blok pravého a levého Tawarova raménka byly slou¢eny, ale sedace a ospalost a izkost a
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nervozita zlstaly uvedeny samostatné. Vybor CHMP se rozhodl neslu¢ovat skupinu
extrapyramidovych piiznaki v seznamu v oddilu 4.8, ale upravil poznamku pod ¢arou tykajici se
parkinsonismu, respektive extrapyramidovych ptiznakt v oddilu 4.8 a vlozil poznamku pod ¢arou o
hyperprolaktinémii.

Jako podminku registrace vybor CHMP stanovil poZzadavek, aby se drzitel rozhodnuti o registraci
zavazal k dlouhodobému shromazd’ovani dat, které umozni hodnoceni dlouhodobé bezpe¢nosti
risperidonu u déti a mladistvych s poruchami chovani ve smyslu jeho moznych G¢inki na rast (vySku
a vahu), mentalni vyvoj a pohlavni vyzravani (hodnocené stupnici podle Tannera). Studie by m¢la
také urc¢it hodnoty prolaktinu a mozné nezadouci G¢inky s nim spojené. Drzitel rozhodnuti o registraci
by také mél podat navrh, jak by bylo mozné posoudit uc¢inky na kognitivni vyvoj.

Vybor CHMP zhodnotil navrh drZitele rozhodnuti o registraci, aby byla provedena dodate¢na
retrospektivni kohortova studie zaloZena na dostupnych 1ékatskych zaznamech, ve kterych by byly
uvedeny dostupné informace o predepisovani 1éku stejné jako o stadiu podle Tannera a o rdstu.
Protoze délka 1é¢by je nyni limitovana, vybor nepovazuje prospektivni dlouhodobou studii za
prospésnou.

Nakonec vybor CHMP vzal na védomi, Ze pipety peroralniho roztoku piipravku Risperdal byly v roce
2007 zmodernizovany tak, Ze nyni je ozna¢eno kazdych 0,25 mg, s riznymi vzory podle velikosti
pipety. V souhrnu udaji o pfipravku byla u¢inéna fada dal$ich tprav, které byly obdobné provedeny i
v oznaceni na obalu a v pfibalovych informacich.

Vsechny oddily souhrnu tdajt o pfipravku byly dukladné zhodnoceny a vSechny tpravy byly obdobné
provedeny v oznaceni na obalu a v ptibalovych informacich, ¢imz bylo dosazeno jednotné verze udaju
o ptipravku. Na zaklad¢ dostupnych udaji je vybor CHMP toho nadzoru, ze vSechny vznesené otazky
byly pifiméfené zodpovézeny a ze jednotna verze udaji o ptipravku je piijatelna.

ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI
NA OBALU A PRIBALOVYCH INFORMACICH

Vzhledem k tomu, Ze

— predmétem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnd tdajt o piipravku, oznaceni
na obalu a pribalovych informaci,

— souhrny udaju o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace, které byly piedlozeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zakladé dostupné dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

— drzitel rozhodnuti o registraci souhlasil s plnénim podminek autorizace,
vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci piipravku Risperdal a ptipravki
souvisejicich nazvu (viz piiloha I), a to prostfednictvim tprav prislusnych odstavcti v souhrnech tdaju

o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalovych informacich uvedenych v ptiloze III. Podminky
rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze IV.
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PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRiPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,25 mg potahované tablety
[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,5 mg potahované tablety

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 1 mg potahované tablety

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg potahované tablety

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 mg potahované tablety

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg potahované tablety

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 6 mg, potahované tablety

RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,5 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety dispergovatelné v ustech

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se narodni udaje]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se narodni daje]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

RISPERDAL je indikovan k 1é¢bé schizofrenie.

RISPERDAL je indikovan k 1é¢bé stfedn¢ zavaznych az zavaznych manickych epizod provazejicich

bipolarni poruchy.

RISPERDAL je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé (do 6 tydnil) pietrvavajici agrese u pacientd se stifedné
zavaznou az zavaznou Alzheimerovskou demenci, ktefi neodpovidaji na nefarmakologické postupy a

u kterych hrozi riziko sebeposkozeni nebo poSkozeni ostatnich.

RISPERDAL je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé (az do 6 tydnil) pretrvavajici agrese pii

poruchach chovani u déti od 5 let véku a mladistvych s podprimérnymi intelektualnimi funkcemi
nebo mentalni retardaci diagnostikovanymi na zakladé DSM-IV kritérii, u kterych zavaznost
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agresivity nebo jiné formy destruktivniho chovani vyzaduji farmakologickou 1é¢bu. Farmakologicka
1éEba musi byt soucasti rozsahlého 1é¢ebného programu, ktery zahrne i psychosocialni a vzdélavaci
intervence. Doporucuje se, aby byl risperidon piedepsan specialistou v détské neurologii a
psychiatrem pro déti a mladistvé nebo 1ékafem, ktery je dobie sezndmen s 1é¢bou disruptivnich poruch
chovani u déti a mladistvych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Schizofrenie

Dospeli

RISPERDAL je mozZno uzivat jednou nebo dvakrat denné.

Lécba se zahajuje davkou 2 mg risperidonu denné. Druhy den je mozno davku zvysit na 4 mg. Tuto

davku lze ponechat nezménénou nebo ji v pfipadé potieby dale individualné upravovat. Pro vétSinu
pacientt ¢ini optimalni denni davka 4 azZ 6 mg. U nékterych pacientll mize byt vhodna pomalejsi

cvvr

Davky nad 10 mg denn¢ jiz nemaji vy$$i u¢innost ve srovnani s niz§imi davkami a mohou vést ke
zvySenému vyskytu extrapyramidovych symptomii. Bezpec¢nost davek nad 16 mg denné nebyla
ovéiena, a proto se tyto davky nedoporucuji.

Starsi pacienti

Lécba se zahajuje doporuc¢enou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individualné
piizptisobovat zvy$ovanim o 0,5 mg dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné.

Detska populace

Risperidon se nedoporucuje k pouzivani u déti do 18 let véku se schizofrenii vzhledem k nedostatku
udaji o t¢innosti.

Manické epizody u bipolarni poruchy

Dospeli

RISPERDAL by m¢l byt uzivan jednou denn¢, po¢ate¢ni davka 2 mg risperidonu. Tuto davku lze

v pripad¢ potfeby individualné upravovat zvySovanim o 1 mg denné, avSak ne ¢astéji nez ve
24hodinovych intervalech. Risperidon mtiZze byt podavan ve flexibilnich davkach v rozmezi od 1 do
6 mg tak, aby u kazdého pacienta byla optimalizovana hladina G¢innosti a snasenlivosti. Denni davky
nad 6 mg risperidonu nebyly u pacientti s manickymi epizodami zkouseny.

Jako u kazdé symptomatické 1éCby je zapotiebi pokra¢ovani 1é¢by ptripravkem RISPERDAL prubézné
hodnotit a posuzovat.

Starsi pacienti

Doporucena ivodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku Ize individualné upravovat o 0,5 mg
dvakrat denné do 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s podavanim
star§Sim osobam jsou omezené, je nutno vénovat tomuto podavani zvySenou pozornost.

Detska populace

Risperidon se nedoporucuje k pouzivani u déti do 18 let véku s bipolarni manii vzhledem k nedostatku
klinickych udaja.
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Pietrvavajici agrese u pacientu se stiedné zdvaznou az zavaznou Alzheimerovskou demenci

Uvodni doporugena davka &ini 0,25 mg dvakrat denné. Toto davkovani mize byt individualng
upravovano zvySovanim o 0,25 mg dvakrat denn¢, ale ne ¢astéji nez obden. Optimalni davka 0,5 mg
dvakrat denné postacuje pro vétSinu pacientli. Pro nékteré pacienty je nejvhodnéjsi davkovani az do
1 mg dvakrat denné¢.

U pacientu s pietrvavajici agresi u Alzheimerovské demence by se RISPERDAL nemél pouzivat déle
nez 6 tydnu. Béhem 1é¢by je zapotiebi pacienty Casto a pravidelné hodnotit a posuzovat nutnost dalsi

16&by.

Poruchy chovéani

Deti a mladistvi ve véku od 5 do 18 let

U pacienti > 50 kg ¢ini ivodni doporucena davka 0,5 mg jednou denné. Tato davka muze byt

v piipad¢ potfeby individualné upravovana zvySovanim o 0,5 mg jednou denné, ne ¢astéji nez obden.
Optimalni davka pro vétSinu pacientl predstavuje 1 mg jednou denné. Pro nékteré pacienty vSak mize
byt vhodna davka od 0,5 mg jednou denné, zatimco pro jiné 1,5 mg jednou denné. U pacientii < 50 kg
¢ini tvodni doporu¢ena davka 0,25 mg jednou denné. Tato davka muze byt v pfipadé potieby
individualné upravovana zvySovanim o 0,25 mg jednou denné, ne Castéji neZ obden. Optimalni davka
pro vétsinu pacientd predstavuje 0,5 mg jednou denné. Pro nékteré pacienty vSak mize byt vhodna
davka od 0,25 mg jednou denn€, zatimco pro jiné 0,75 mg jednou denné.

Jako u kazdé symptomatické 1éCby je zapotiebi pokra¢ovani 1é¢by ptipravkem RISPERDAL prubézné
hodnotit a posuzovat nutnost dalsi 1é¢by.

RISPERDAL se nedoporuc¢uje u déti mladsich nez 5 let, protoze u této poruchy neni u déti do 5 let
zadna zkusenost.

Poskozeni ledvin a jater

Pacienti s ledvinovym poskozenim vykazuji niz§i schopnost eliminovat i¢innou antipsychotickou
slozku neZ dospéli s normalni funkci ledvin. Pacienti s po§kozenymi jaternimi funkcemi vykazuji
zvySené plazmatické koncentrace volné frakce risperidonu.

Nezavisle na indikaci by mély byt u pacientl s ledvinovym nebo jaternim poskozenim sniZzeny uvodni
a nasledné davky na polovinu a zpomalena titrace davky.

RISPERDAL by m¢l byt u téchto skupin pacientl uzivan s opatrnosti.

Zpisob podani

RISPERDAL je urcen k peroralnimu podani. Potrava neovliviiuje absorpci piipravku RISPERDAL.

Pro ukonceni 1é¢by se doporucuje postupné snizovani davky. Po nahlém vysazeni vysokych davek
antipsychotickych 1é¢ivych ptipravki byly velmi vzacné popsany abstinenéni pfiznaky, které
zahrnovaly nauzeu, zvraceni, poceni a nespavost (viz bod 4.8). Miize se také vyskytnout navrat
psychotickych pfiznaki a bylo hlaseno nebezpecni mimovolnich pohybt (jako akatizie, dystonie a
dyskineze).

Prevadeni z lécby ostatnimi antipsychotiky.

V lékatsky oduivodnénych piipadech se doporucuje predchozi medikaci postupné snizovat a souc¢asné
zavadét 1é¢bu pripravkem RISPERDAL. Pacienty dosud 1é¢ené depotnimi antipsychotiky lze v
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1ékatsky odtvodnénych pripadech prevadét na RISPERDAL namisto pfisti planované injekce.
Nutnost pokra¢ovani zavedené medikace antiparkinsoniky je zapotiebi prubézné posuzovat.

[Doplni se narodni udaje]
RISPERDAL tablety dispergovatelné v ustech:

Blistr otevrit az tésné pred podanim. Odtrhnéte folii z blistru, aby se objevila tableta. Neprotlacujte
tabletu folii, protoze by se mohla poskodit. Tabletu z blistru vyjméte suchyma rukama.

Okamzite poloZzte tabletu na jazyk. Tableta se zacne rozpadat beéhem vtefiny. Je-li to nutné, 1ze zapit
vodou.

RISPERDAL, peroralni roztok:

Navod k pouziti ptipravku RISPERDAL peroralni roztok viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Starsi pacienti s demenci

Mortalita vseobecné

U starSich pacientl s demenci 1é¢enych atypickymi antipsychotiky byla zvy$ena mortalita ve srovnani
s placebem v meta-analyze 17 kontrolovanych klinickych studii atypickych antipsychotik véetné
piipravku RISPERDAL. V klinickych studiich kontrolovanych placebem s ptipravkem RISPERDAL
byla v této populaci incidence mortality 4,0 % u pacientt Ié¢enych ptipravkem RISPERDAL ve
srovnani s 3,1 % u skupiny 1é¢ené placebem. Pomér odds ratio (95% interval spolehlivosti) byl 1,21
(0,7, 2,1). Pramérny vek (rozpéti) pacientd, ktefi zemieli, byl 86 let (rozpéti 67 - 100).

Soucasné uzivani furosemidu

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s ptipravkem RISPERDAL u starSich pacientt

s demenci byla mortalita ve skupin¢ s furosemidem a risperidonem vyssi (7,3 %; pramérny vek 89 let,
rozpéti 75 - 97) nez pii 16¢bé risperidonem (3,1 %; praimérny vek 84 let, rozpéti 70 - 96) nebo
samotnym furosemidem (4,1 %; primérny vék 80 let, rozpéti 67 - 90). Zvysena mortalita pacientl
1é¢enych furosemidem spolu s risperidonem byla shledana u dvou ze ¢tyf klinickych studii. Soucasné
uzivani risperidonu s dal§imi diuretiky (hlavné¢ thiazidovymi diuretiky uzivanymi v nizké davce)
nebylo s podobnymi nalezy spojeno.

Patofyziologicky mechanismus k vysvétleni tohoto jevu neni znam a Zadna konzistentni pfi¢ina amrti
nebyla zjisténa. Piesto vSak je zapotiebi vénovat této kombinaci nebo soucasnému podavani dalSich
vysoce uéinnych diuretik zvySenou pozornost a pied zahajenim 1é¢by touto kombinaci posoudit riziko
a prospéch. Incidence mortality u pacientti uzivajicich soucasné s risperidonem jina diuretika nebyla
zvySena. Nezavisle na 1é¢b¢ byla obecnym rizikovym faktorem mortality dehydratace, a je proto
zapotiebi ji u starSich pacienti s demenci zamezit.

Cerebrovaskularni nezddouci pfihody (CVAE)

V klinickych placebem kontrolovanych studiich u starSich pacienti s demenci 1é¢enych ptipravkem
RISPERDAL (primérny vek 85 let, rozpéti 73 - 97) se ve srovnani s pacienty 1éCenymi placebem
vyskytovala vyss§i incidence (priblizné 3krat zvySend) cerebrovaskularnich nezadoucich ptihod jako
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mozkovych pfihod (v¢etné fatalnich) a kratkodobych ischemii. Data vyplyvajici ze Sesti placebem
kontrolovanych studii u pfevazné starSich pacient (> 65 let) s demenci ukazuji, Ze cerebrovaskularni
nezadouci G¢inky (zavazné i nezavazné, kombinované) se vyskytly u 3,3 % (33/1 009) pacienti
l1é¢enych risperidonem a u 1,2 % (8/712) pacientd, kteti uzivali placebo. Pomér odds ratio ¢inil (pfi
95% intervalu spolehlivosti) 2,96 (1,34, 7,50). Mechanismus tohoto zvySeného rizika neni znam.
Zvysené riziko nelze vyloucit ani pro jina antipsychotika nebo dalsi populace pacientl. U pacient

s rizikovymi faktory pro cerebrovaskularni pfihodu je nutno RISPERDAL pouzivat s opatrnosti.

Riziko CVAE bylo vyznamné zvySeno u pacienti s demenci smiSené¢ho nebo vaskularniho typu ve
srovnani s Alzheimerovskou demenci. Proto by pacienti s jinymi typy demence nez Alzheimerovskou
nemaji byt 1é¢eni risperidonem.

Lékar by mél posoudit rizika a ptinosy pouziti pripravku RISPERDAL u starSich pacientd s demenci a
vzit v Gvahu rizikové faktory pro cerebrovaskularni ptihodu u konkrétniho pacienta. Pacient/osoba
poskytujici péci by méli byt upozornéni, aby neprodlené hlasili znamky a ptiznaky moznych
cerebrovaskularnich piihod jako je nahla slabost nebo znecitlivéni ve tvari, hornich nebo dolnich
koncetinach a obtize s fe¢i nebo poruchy vidéni. V takovém pripadé by mely byt neprodlené
posouzeny vSechny 1é¢ebné moznosti, véetné vysazeni risperidonu.

RISPERDAL je mozno u pietrvavajici agrese u pacientil s Alzheimerovskou demenci pouzit pouze
kratkodob¢ jako nahrada nefarmakologickych piistupt, které mély pouze omezenou nebo Zadnou
ucinnost a existuje-li potencialni riziko sebeposkozeni nebo poskozeni ostatnich.

Pacienty je nutno opakovan¢ kontrolovat a nutnost 1é¢by opakované pifehodnocovat.

Ortostaticka hypotenze

Vzhledem k blokad¢ alfa-aktivity zptisobené risperidonem mize dochazet k (ortostatické) hypotenzi,
zvlasté béhem pocateéni titracni faze. V post-marketingu byla pozorovana vyznamna hypotenze pti
sou¢asném podavani risperidonu a antihypertenziv. RISPERDAL by mé¢l byt podavan s opatrnosti
pacientiim se znamym kardiovaskularnim onemocnénim (napf. pii srdeénim selhani, infarktu
myokardu, poruchach vodivosti, dehydrataci, hypovolémii nebo cerebrovaskularnim onemocnéni);
zde je zapotiebi davky postupné titrovat dle doporuceni (viz bod 4.2). Pokud se v prubéhu 1é¢by
vyskytne hypotenze, je zapotiebi snizit davkovani.

Tardivni dyskineze/Extrapyramidové piiznaky (TD/EPS)

Lécba pripravky s antagonistickym u¢inkem na dopaminové receptory je spojena s rizikem rozvoje
tardivni dyskineze charakterizované rytmickymi mimovolnimi pohyby, pfedev§im svalti jazyka a/nebo
obli¢eje. Nastup extrapyramidovych ptiznakt je rizikovym faktorem pro tardivni dyskinezi. Pokud se
objevi priznaky tardivni dyskineze, mélo by byt posouzeno vysazeni v§ech antipsychotik.

Neurolepticky maligni syndrom (NMS)

Pti 1é¢b¢ antipsychotiky byl rovnéZ popsan neurolepticky maligni syndrom projevujici se hypertermii,
svalovou rigiditou, vegetativni labilitou, poruchami védomi a zvySenymi plazmatickymi hladinami
kreatinfosfokinazy. K dal§im pfiznakiim mize patiit myoglobinurie (rhabdomyolyza) a akutni
ledvinové selhani. Pti vyskytu uvedenych pfiznakd je nutné vysadit v§echna antipsychotika v¢etné
piipravku RISPERDAL.

Parkinsonova choroba a demence s Lewyho télisky

Pti pfedepisovani antipsychotik véetné piipravku RISPERDAL pacientiim trpicim Parkinsonovou
chorobou nebo demenci s Lewyho (DLB) télisky by méli 1ékati posoudit pomér rizika a prospéchu.
Parkinsonova choroba se s risperidonem muze zhorsit. U obou skupin mize byt zvySené riziko
neuroleptického maligniho syndromu a zvySena citlivost k antipsychotikiim; tito pacienti byli
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vylouceni z klinickych hodnoceni. K projevim této zvySené citlivosti mtiZze patfit zmatenost,
otupélost, posturalni nestabilita s ¢astymi pady doprovazejici extrapyramidové piiznaky.

Hyperglykémie
V pribéhu 1é¢by pripravkem RISPERDAL byly ve velmi vzacnych pfipadech hlaSeny hyperglykémie
a zhorSeni jiz existujiciho diabetu. U pacientd trpicich diabetem a u pacienti s rizikovymi faktory pro

rozvoj diabetes mellitus se doporucuje prislusné klinické monitorovani.

Hyperprolaktinemie

Studie na tkanovych kulturach ukazuji, Zze bunéény rist v lidskych nadorech prsu mtize byt stimulovan
prolaktinem. Ackoli dosud nebyla v klinickych a epidemiologickych studiich prokazana piima
souvislost s podavanim antipsychotik, u pacientt s pfisluSnou anamnézou je nutno postupovat
opatrné. U pacientd s existujici hyperprolaktinemii a u pacienti s dokumentovanymi tumory zavislymi
na prolaktinu je nutno RISPERDAL pouZivat s opatrnosti.

Prodlouzeni QT

Prodlouzeni QT intervalu bylo velmi vzacné hlaSeno v post-marketingu. Jako u jinych antipsychotik je
nutno pii piedepisovani risperidonu postupovat opatrné u pacienti se znamym kardiovaskularnim
onemocnénim, prodlouzenim QT intervalu v rodinné anamnéze, pii bradykardii nebo poruchach
elektrolytové rovnovahy (hypokalemie, hypomagnesemie), protoze risperidon miize pii sou¢asném
uzivani pripravkd, které prodluzuji QT interval, zvysit riziko arytmogenniho ucinku.

Kiece

RISPERDAL je nutno pouzivat opatrné u pacientd s k‘eCemi v anamnéze nebo u jinych stavi, které
potencialn¢ snizuji kieCovy prah.

Priapismus

Béhem 1é¢by pripravkem RISPERDAL se miiZze objevit priapismus vzhledem k blokadé
alfa-adrenergniho ucinku risperidonem.

Regulace télesné teploty

Antipsychotiklim je pfisuzovana vlastnost rusit schopnost téla snizovat télesnou teplotu. Pacientim, u
kterych dojde k okolnostem pfispivajicim ke zvySeni télesné teploty, napf. intenzivni cviceni,
vystaveni extrémnim teplotam, sou¢asné 1é¢b¢ piipravky s anticholinergni aktivitou nebo dehydrataci,
je pii predepisovani ptipravku RISPERDAL nutno vénovat piislusnou péci.

Déti a mladistvi

Pted predepsanim risperidonu ditéti nebo mladistvému s poruchou chovani je nutno peclivé zhodnotit
fyzikalni a socialni pfi¢iny agresivniho chovani jako je bolest nebo nepatfi¢né pozadavky okoli.

Sedativni ucinek risperidonu je nutno u této populace dikladn¢ monitorovat vzhledem k moznému
vlivu na schopnost uéit se. Zména doby podavani risperidonu miize u déti a mladistvych zlepsit vliv
na Gutlum pozornosti.

RISPERIDON byl spojovan se sttednimi pfirdstky na télesné hmotnosti a body mass indexu (BMI).

Zmény vysky v dlouhodobé oteviené extensni studii byly v ramci o¢ekavanych véku pfislusnych
norem. Dlouhodoby vliv risperidonu na sexualni zrani a rtst nebyl plné vyhodnocen.
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Vzhledem k potencidlnimu vlivu hyperprolaktinemie na rist a sexualni zrani u déti a mladistvych je
nutno uvazit pravidelné klinické posouzeni endokrinologického stavu, véetné stanoveni vysky,
hmotnosti, sexualni zralosti, monitorovani menstruace a jinych ucinkd potencialné spojenych

s prolaktinem.

Béhem 1é¢by risperidonem je nutno provadét pravidelna vysetfeni extrapyramidovych symptoma a
jinych poruch hybnosti.

Specificka doporuceni pro davkovani u déti a mladistvych jsou uvedena v bodu 4.2.

Pomocné latky

Potahované tablety obsahuji laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, vrozenym deficitem laktazy nebo glukozo-galaktozovou malabsorpcei by tento pripravek
nem¢éli uzivat. (plati pro potahované tablety)

Tablety dispergovatelné v tstech obsahuji aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mize
Skodit lidem s fenylketonurii. (plati jen pro tablety dispergovatelné v tstech)

Obsahuje oranzovou zlut’ (E110). Mize zptisobovat alergické reakce. (plati pro 2mg a 6mg
potahované tablety)

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Stejné jako u jinych antipsychotik je nutna opatrnost pii pfedepisovani risperidonu spolu s 1é¢ivymi
piipravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval, napf. antiarytmiky tfidy Ia (napt. chinidin,
disopyramid, prokainamid), antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron, sotalol), tricyklickymi
antidepresivy (napf. amitriptylin), tetracyklickymi antidepresivy (napf. maprotilin), nékterymi
antihistaminiky, jinymi antipsychotiky, né¢kterymi antimalariky (napf. chinin, meflochin) a pfipravky
zpusobujicimi poruchu elektrolytové rovnovahy (hypokalemii, hypomagnesemii), bradykardii nebo
piipravky, které inhibuji metabolismus risperidonu v jatrech. Tento seznam je ptikladny, nikoli uplny.

Ucinek pripravku RISPERDAL na jiné 1é¢ivé piipravky

Risperidon je nutno pouzivat opatrné¢ v kombinaci s dal§imi centralné u¢inkujicimi 1é¢ivymi piipravky
v¢etné alkoholu, opiatt, antihistaminik a benzodiazepind vzhledem ke zvySenému riziku sedace.

RISPERDAL muze zeslabit G¢inek levodopy a jinych agonistd dopaminu. Je-li tato kombinace nutna,
zejména v kone¢ném stadiu Parkinsonovy choroby, je nutno piedepsat nejnizsi u¢innou davku obou
piipravka.

V post-marketingovém obdobi byla pfi sou¢asném pouzivani risperidonu a antihypertenziv
pozorovana klinicky vyznamna hypotenze.

RISPERDAL nevykazuje klinicky vyznamny ucinek na farmakokinetiku lithia, valproatu, digoxinu
nebo topiramatu.

Ucinky jinych lécivych pFipravkii na RISPERDAL

Pti podani s karbamazepinem bylo pozorovano sniZeni plazmatickych koncentraci antipsychotické
frakce risperidonu. Podobny ucinek miize byt pozorovan napf. u rifampicinu, fenytoinu a
fenobarbitalu, které také indukuji jaterni enzymy CYP3A4 i P-glykoprotein. Pti zahajeni nebo
vysazeni 1é¢by jinymi induktory jaternich enzymt CYP3A4/P-glykoproteinu musi 1ékat pfehodnotit
davkovani pripravku RISPERDAL.
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Fluoxetin a paroxetin, inhibitory CYP2D6, zvysuji plazmatickou koncentraci risperidonu, mén¢ vSak
ucinné antipsychotické frakce. Lze ocekavat, Ze dalsi inhibitory CYP2D6 jako chinidin mohou
ovliviiovat plazmatické koncentrace risperidonu podobnym zpusobem. Pfi zahajeni nebo vysazeni
1é¢by fluoxetinem nebo paroxetinem musi Iékat pfehodnotit davkovani piipravku RISPERDAL.

Verapamil, inhibitor CYP3A4 a P-glykoproteinu, zvySuje plazmatickou koncentraci risperidonu.

Galantamin a donepezil nevykazuji klinicky vyznamny G¢inek na farmakokinetiku risperidonu a na
ucinnou antipsychotickou frakei.

Fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva a nékteré beta-blokatory mohou zvySovat plazmatické
koncentrace risperidonu, nikoli v§ak G¢inné antipsychotické frakce. Amitriptylin neovliviiuje
farmakokinetiku risperidonu ani u¢inné antipsychotické frakce. Cimetidin a ranitidin zvySuji
biologickou dostupnost risperidonu, pouze v§ak nepatrné biologickou dostupnost u¢inné
antipsychotické frakce. Erythromycin, inhibitor CYP3A4, neméni farmakokinetiku risperidonu ani
ucinné antipsychotické frakce.

Soucasné uzivani psychostimulancii (napf. methylfenidatu) a pripravku RISPERDAL u déti a
mladistvych neméni farmakokinetiku a u¢innost piipravku RISPERDAL.

Zvysena umrtnost u starSich pacientti s demenci sou¢asné uzivajicich furosemid viz bod 4.4.

Soucasné podavani paliperidonu a peroralniho ptipravku RISPERDAL se nedoporucuje, protoze
paliperidon je aktivni metabolit risperidonu a kombinace téchto dvou latek maze vést ke zvySené
expozici uc¢inné antipsychotické frakei.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani risperidonu té¢hotnym Zendm nejsou k dispozici. Podle
post-marketingovych udaji byly u novorozenct pfi pouzivani risperidonu v poslednim trimestru
téhotenstvi pozorovany reverzibilni extrapyramidové symptomy. Z toho vyplyva, Ze novorozence je
nutno dikladné monitorovat. Risperidon nebyl ve studiich na zifatech teratogenni, ale byly
pozorovany jiné typy reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.
RISPERDAL by nemél byt béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Je-li nutné
pferuSeni 1é¢by béhem té€hotenstvi, nesmi se 1é¢ba ukondit nahle.

Kojeni

Ve studiich na zvitatech byl risperidon i 9-hydroxy-risperidon vylu¢ovan do mléka. Bylo prokazano,
ze se risperidon a 9-hydroxy-risperidon vylu¢uji v malém mnozstvi také do lidského matefského
mléka. O nezadoucich ucincich na kojené déti nejsou dostupné tidaje. Vyhody kojeni by proto mély
byt posouzeny oproti potencialnimu riziku pro dité.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

RISPERDAL ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje vzhledem k jeho
ucinku na nervovy systém a u¢inku na zrak (viz bod 4.8). Proto by pacienti méli byt upozornéni, aby
nefidili nebo neobsluhovali stroje, dokud nebude znama jejich individualni vnimavost.

4.8 Nezadouci u¢inky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi tcinky (vyskyt = 10 %) jsou: Parkinsonismus, bolest hlavy a

nespavost.
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Dale jsou uvedeny nezadouci G¢inky hlaSené z klinickych hodnoceni a post-marketingu. PouZivana je
nasledujici terminologie a frekvence: velmi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), méné Casté

(=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udajt nelze urdit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci Géinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci Ginky podle tiid organovych systému a frekvence

Vicenasobna vySeti-eni

Casté ZvySeni prolaktinu v krvi®, zvySeni t€lesné hmotnosti

nMéne Casté Prodlouzeni QT na EKG, abnormalni EKG, zvyseni glukozy v krvi,
zvySeni transaminaz, snizeni poc¢tu bilych krvinek, zvyseni télesné
teploty, zvySeni poctu eosinofilti, snizeni hemoglobinu, zvyseni

kreatinfosfokinazy v krvi
Vzdcne SniZeni télesné teploty
Srdeéni poruchy
Casté Tachykardie
Meéné casté Atrioventrikularni blokada, blok raménka, atridlni fibrilace, sinova

bradykardie, palpitace
Poruchy krve a lymfatického systému

Ménée caste Anémie, trombocytopenie

Vzdcne Granulocytopenie

Neni znamo Agranulocytéza

Poruchy nervového systému

Velmi casté Parkinsonismus”, bolest hlavy

Casté Akathisieb, zavrat’, tfesb, dystonieb, somnolence, sedace, letargie,
dyskineze"

Meéné casté Nereagovani na podnéty, ztrata védomi, synkopa, sniZzena uroven

vnimani, cerebrovaskularni ptihoda, transientni ischemicka ptihoda,
dysartrie, porucha pozornosti, hypersomnie, posturalni zévrat’, porucha
rovnovahy, tardivni dyskineze, porucha feci, abnormalni koordinace,

hypestezie

Vzacne Neurolepticky maligni syndrom, diabetické koma, cerebrovaskularni
porucha, cerebralni ischemie, porucha hybnosti

Poruchy oka

Casté Rozmazané vidéni

Meéné caste Konjunktivitida, o¢ni hyperemie, vytok z oka, otok oka, suché oko,
zvySena tvorba slz, fotofobie

Vzacné Snizeni ostrosti vidéni, nekontrolované pohyby o¢i, glaukom

Poruchy ucha a labyrintu

Meéné caste Bolest ucha, tinitus

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté Dyspnoe, epistaxe, kasel, kongesce nosni sliznice, faryngolaryngealni
bolest

Meéné casté Chrapani, aspiracni pneumonie, plicni kongesce, poruchy dychani, Selest,
kongesce dychaciho traktu, dysfonie

Vzacne Syndrom spankové apnoe, hyperventilace

Gastrointestinalni poruchy

Casté Zvraceni, prijem, zacpa, nauzea, bolest biicha, dyspepsie, sucho v tstech,
zalude¢ni nevolnost

Méné caste Dysfagie, gastritida, inkontinence stolice, fekaloma

Vzacné Obstrukce stfeva, pankreatitida, otok rtd, cheilitida

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté Enuréza

Meéné caste Dysurie, inkontinence mo¢i, pollakisurie
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Poruchy kiize a podkozni tkané

Caste
Meéné casté

Vzacné

Vyrazka, erytém

Angioedém, kozni 1éze, poruchy kiize, svédéni, akné, zména zbarveni
pokozky, alopécie, seboroicka dermatitida, sucha kiize, hyperkeratdza
Lupy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Caste
Meéné casté

Vzacné

Endokrinni poruchy

Vzacné

Artralgie, bolest zad, bolest koncetin

Svalova slabost, myalgie, bolest kréni patefe, otoky kloubti, abnormalni
drZeni té€la, ztuhlost kloubti, muskuloskeletalni bolest na hrudi
Rhabdomyolyza

Nepatii¢na sekrece antidiuretického hormonu

Poruchy metabolismu a vyZivy

Casté

Mené casté

Velmi vzacné

Neni znamo

Infekce a zamoieni
Casté

Meéné casté
Vzacné

Cévni poruchy
Méne caste

ZvySeni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu
Anorexie, polydipsie

Diabeticka ketoacidoza

Hyperhydratace

Pneumonie, chiipka, bronchitida, infekce hornich cest dychacich, infekce
mocového ustroji

Sinusitida, virova infekce, infekce ucha, tonsilitida, celulitida, zanét
stfedniho ucha, infekce oka, lokalizovana infekce, akarodermatitida,
infekce dychacich cest, zané€t mo¢ového méchyte, onychomykoza
Chronicky zanét stfedniho ucha

Hypotenze, ortostatickd hypotenze, navaly

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Caste
Meéné casté

Vzacné

Pyrexie, unava, periferni otok, astenie, bolest na hrudi

Otok obliceje, poruchy chiize, abnormalni pocity, liknavost, piiznaky

podobné chfipce, zZizen, tize na hrudi, zimnice

Generalizovany otok, hypotermie, abstinen¢ni ptiznaky, studené konce
koncetin

Poruchy imunitniho systému

Meéné casté
Vzacné
Neni znamo

Precitlivelost
Lékova precitlivélost
Anafylakticka reakce

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Vzacné

Zloutenka

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

Meéné casté

Neni znamo;

Amenorea, sexualni dysfunkce, erektilni dysfunkce, porucha ejakulace,
galaktorea, gynekomastie, poruchy menstruace, vaginalni vytok
Priapismus

Psychiatrické poruchy

Velmi caste
Casté
Mené casté
Vzacné

Nespavost

Uzkost, agitace, porucha spanku

Zmatenost, manie, snizeni libida, nete¢nost, nervozita
Anorgasmie, otupélost
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*Hyperprolaktinemie mize v nékterych piipadech vést ke gynekomastii, poruchdm menstruace,
amenoree a galaktoree.

® Mohou se objevit extrapyramidové piiznaky: Parkinsonismus (hypersekrece slin,
muskuloskeletalni ztuhlost, parkinsonismus, slinéni, rigidni skus, bradykineze, hypokineze,
ztuhlost obli¢ejovych svald, svalové napéti, akineze, ztuhlost §ije, svalova ztuhlost,
parkinsonovska chiize a abnormalni glabelarni reflex), akatisie (akatisie, neklid, hyperkineze a
syndrom neklidnych nohou), ties, dyskineze (dyskineze, svalové zaskuby, choreoatetoza, atetoza
a myoklonus), dystonie.

Dystonie zahrnuje dystonii, svalové spasmy, hypertonii, tortikolis, mimovolni svalové
kontrakce, svalové kontrakce, blefarospasmus, okulogyraci, paralyzu jazyka, facialni spasmus,
laryngospasmus, myotonii, opistotonus, orofaringealni spasmus, pleurototonus, spasmus jazyka
a trismus. Tremor zahrnuje tremor a klidovy tremor pfi parkinsonismu. Je nutno poznamenat, ze
je zahrnuto $irsi spektrum pfiznaki, které nemuseji byt nutné extrapyramidového ptvodu.

Dale jsou uvedeny nezadouci uéinky spojené s risperidonem, které byly identifikovany jako nezadouci
ucinky v klinickych hodnocenich dlouhodobé ptisobicich injekénich 1ékovych forem risperidonu
(RISPERDAL CONSTA), ale nebyly nalezeny jako nezadouci u¢inky v klinickych hodnocenich
peroralnich 1ékovych forem piipravku RISPERDAL. V této tabulce nejsou uvedeny ty nezadouci
ucinky, které jsou specifické pro danou lékovou formu nebo injekéni cestu podani piipravku
RISPERDAL CONSTA.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené pii podani piipravku RISPERDAL CONSTA ale nikoli pfi
peroralnim podani pfipravku RISPERDAL podle tfid organovych systémi

Vicenasobna vySetieni

SniZeni télesné hmotnosti, zvySeni gama-glutamyltransferazy, zvysSeni jaternich enzymu

Srde¢ni poruchy

Bradykardie

Poruchy krve a lymfatického systému

Neutropenie

Pruchy nervového systému

Parestézie, kiece

Poruchy oka

Blefarospasmus

Poruchy ucha a labyrintu

Vertigo

Gastrointestinalni poruchy

Bolest zubti, spasmus jazyka

Poruchy kiiZze a podkozZni tkané

Ekzém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Bolest hyzdi

Infekce a zamoreni

Infekce dolnich dychacich cest, infekce, gastroenteritida, subkutanni absces

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace

Pad

Cévni poruchy

Hypertenze

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest

Psychiatrické poruchy

Deprese

Ucinky tridy

Podobné jako u jinych antipsychotik byly po uvedeni na trh hlaSeny velmi vzacné pripady
prodlouZeni QT intervalu. Dal$i u¢inky na srdce spojené s touto skupinou ptipravki hlasené u
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antipsychotik, které prodluzuji QT interval, zahrnuji ventrikularni arytmii, ventrikularni fibrilaci,
ventrikularni tachykardii, nahlé imrti, zastavu srdce a torsade de pointes.

Prirustek na télesné hmotnosti

Podil pacienti se schizofrenii 1é¢enych pripravkem RISPERDAL a placebem, kteti dosahli ptirtistku
na télesné hmotnosti > 7 %, byl porovnan v souhrnné analyze 6 — 8tydennich placebem
kontrolovanych klinickych hodnoceni; zdvérem byl statisticky vyznamné vétsi prirtstek na télesné
hmotnosti u pacientl 1é¢enych ptipravkem RISPERDAL (18 %) oproti placebu (9 %). V souhrnné
analyze 3tydennich studii u dospélych pacientd s akutni manii byl vyskyt pfirGistku na télesné
hmotnosti > 7 % v zavéru studie srovnatelny u skupiny s ptipravkem RISPERDAL (2,5 %) au
skupiny s placebem (2,4 %) a byl mirné vyssi u skupiny s aktivni kontrolou (3,5 %).

V populaci déti a mladistvych s poruchami chovani a jinymi disruptivnimi poruchami chovani byl

v dlouhodobych klinickych studiich stfedni nardst télesné hmotnosti 7,3 kg po 12 mésicich 1é¢by.
Ocekavany prirtstek na télesné hmotnosti normalnich déti mezi 5 — 12 lety je 3 az 5 kg za rok. Mezi
12 - 16 rokem véku je prirdstek na télesné hmotnosti 3 az 5 kg za rok zachovan u divek, zatimco u
chlapct je ptirtstek ptiblizné 5 kg za rok.

Dalsi informace u zvlastnich populaci

Nezadouci ucinky, které byly hlaseny s vy$sim vyskytem u starSich pacientti s demenci nebo
pediatrickych pacientti nez u dospélé populace, jsou uvedeny nize:

Starsi pacienti s demenci

Frekvence transientnich ischemickych piihod a cerebrovaskularnich ptihod hlasenych jako neZzadouci
ucinky v klinickych hodnocenich u starSich pacientt byly 1,4 %, resp. 1,5 %. Dale byly s frekvenci

> 5 % a s nejmén¢ dvojnasobnou frekvenci nez u dospélé populace hlaseny u starSich pacientii

s demenci tyto nezadouci ucinky: infekce mocovych cest, periferni otok, letargie a kasel.

Pediatricti pacienti

U pediatrickych pacientl (5 az 17 let) byly s frekvenci =2 5 % a s nejméné dvojnasobnou frekvenci nez
v klinickych studiich u dospélé populace hlaseny tyto nezadouci ¢inky: somnolence/sedace, tnava,
bolest hlavy, zvyseni chuti k jidlu, zvraceni, infekce hornich cest dychacich, kongesce nosni sliznice,
bolest bricha, zavrat, kasel, pyrexie, tremor, prijem a enuréza.

4.9 Predavkovani

Priznaky

Vseobecné se jedna o priznaky vyplyvajici z vystupniovani znamych farmakologickych Gé¢inkt
risperidonu. Patfi k nim ospalost a sedace, tachykardie a hypotenze a extrapyramidové symptomy. Pti

piedavkovani byly hlaSeny pripady prolongace QT intervalu a kie¢i. Torsade de pointes byly hlaSeny
v souvislosti s kombinovanym pfedavkovanim ptipravkem RISPERDAL a paroxetinem.

V ptipad¢ akutniho pfedavkovani je zapotiebi zjistit, zda se nejedna o soucasné predavkovani vice
piipravky.

Leécba
Je nutné udrZzovat prichodnost dychacich cest a zajistit adekvatni okysli¢eni a ventilaci. Je mozno

zvazit rovnéz vyplach zaludku (po intubaci, je-li pacient v bezvédomi) a podani zivo¢isného uhli
spoleéné s laxativem, pokud byl pfijem 1é¢ivého piipravku méné nez pied jednou hodinou. Okamzité
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je nutno zahajit monitorovani kardiovaskularnich funkci a udrzovat je kontinualné s cilem detekce
moznych arytmii.

Specifické antidotum pripravku RISPERDAL neni znamo, proto je zapotiebi zahajit podptirnou 1é¢bu.
Hypotenzi a cirkulaéni kolaps je nutno 1é¢it adekvatnim zptisobem - intravendznim podanim tekutin
a/nebo sympatomimetiky. Pii zavaznych extrapyramidovych ptiznacich by méla byt podavana
anticholinergika. Pacient by m¢l byt podroben pec¢livému 1ékaiskému dohledu a monitorovan az do
normalizace stavu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antipsychotika, ATC kod: NOSAXO08
Mechanismus ucinku

Risperidon je selektivni monoaminergni antagonista s jedineénymi vlastnostmi. Vyznacuje se vysokou
afinitou k serotoninergnimu 5-HT, a dopaminergnimu D, receptoru. Risperidon se rovnéz vaze na
alfa;-adrenergni receptory a s nizsi afinitou na H;-histaminové a alfa,-adrenergni receptory.
Risperidon nema afinitu k cholinergnim receptorum. Ac¢koliv je risperidon velmi silnym D,
antagonistou, s ¢imz souvisi jeho terapeuticky uc¢inek na pozitivni ptiznaky schizofrenie, ve srovnani s
klasickymi antipsychotiky zptuisobuje niz$i utlum psychomotorické aktivity a méné ¢asto navozuje
katalepsii. Vyvazeny centralni serotoninovy a dopaminovy antagonismus mize snizovat pohotovost k
nezadoucim extrapyramidovym u¢inktim a soucasné rozsifovat terapeutickou G¢innost na negativni a
afektivni symptomy schizofrenie.

Farmakodynamicky ucinek
Schizofrenie

Utinnost risperidonu v kratkodobé 16¢bé& schizofrenie byla stanovena ve &tyfech studiich s trvanim 4
az 8 tydni, do kterych bylo zahrnuto vice nez 2 500 pacientd, ktefi spliiovali DSM-IV kritéria pro
schizofrenii. V 6tydenni placebem kontrolované studii, ktera zahrnovala titraci risperidonu v davkach
az do 10 mg/den podavanych dvakrat denn¢, byl risperidon G¢innéjsi nez placebo v celkovém
hodnoceni na Brief Psychiatric Rating Scale (BPRS). V 8tydenni placebem kontrolované klinické
studii zahrnujici 4 fixni davky risperidonu (2, 6, 10 a 16 mg/den podavanych dvakrat denn¢),
pievysily vSechny ¢tyfi skupiny s risperidonem placebo v celkovém hodnoceni na Positive and
Negative Syndrome Scale (PANSS). V 8tydenni studii porovnavajici davky, ktera zahrnovala pét
fixnich davek risperidonu (1, 4, 8, 12 a 16 mg/den podavanych dvakrat denn¢), prevysily skupiny se 4,
8 a 16 mg risperidonu za den skupinu s 1 mg risperidonu v celkovém hodnoceni na PANSS. Ve
4tydenni placebem kontrolované studii porovnavajici davky, kterd zahrnovala dv¢ fixni davky
risperidonu (4 a 8 mg/den podavanych jednou denn¢), prevysily skupiny s obéma davkami risperidonu
placebo v né€kolika PANSS kritériich, véetné celkového PANSS a hodnoceni odpovédi (> 20% snizeni
celkového PANSS skoére). V dlouhodobém hodnoceni byli dospéli ambulantni pacienti spliujici
DSM-1V kritéria pro schizofrenii a klinicky stabilizovani po nejméné 4 tydny na antipsychotické 1é¢bé
randomizovani do skupiny s risperidonem 2 az 8 mg/den nebo haloperidolem na pozorovani relapsu
po dobu 1 az 2 let. BEéhem srovnavaného obdobi byla doba do relapsu u pacientl 1é¢enych
risperidonem signifikantné delsi nez u pacientt s haloperidolem.

Manické epizody u bipolarni poruchy
Utinnost monoterapie risperidonem u akutni 1é&by manickych epizod spojenych s bipolarnimi
poruchami I byla prokazana ve tfech dvojité slepych placebem kontrolovanych studiich s monoterapii

u priblizné 820 pacientu, ktefi trpéli bipolarni poruchou I, zalozeno na DSM-IV kritériich. Ve tfech
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studiich byl risperidon v davce 1 az 6 mg/den (poc¢ateéni davka 3 mg ve dvou studiich a 2 mg v jedné
studii) vyznamn¢ G¢innéjsi nez placebo podle pfedem stanoveného vystupu, tj. zmény od ptivodniho
stavu v celkovém skore Young Mania Rating Scale (YMRS) ve 3. tydnu. Sekundarni vystupy
prokazujici Gi€innost byly konzistentni s primarnim vystupem. Procento pacientl s poklesem = 50 %
celkového YMRS skoére od pocateéniho stavu do hodnoceni po 3. tydnu bylo signifikantné vyssi u
risperidonu nez u placeba. Jedna z té€chto studii zahrnovala i vétev s haloperidolem a 9tydenni dvojité
slepou udrzovaci fazi. U&innost byla zachovana po celé 9tydenni sledované obdobi. Zména celkového
YMRS od vychoziho stavu se stale zlepSovala a ve 12. tydnu byla srovnatelna pro risperidon a
haloperidol.

Utinnost risperidonu jako piidatné 1é¢by k stabilizatoram nalady pti 16¢bé akutni manie byla doloZena
v jedné ze dvou 3tydennich dvojité slepych studii u ptiblizn¢ 300 pacientd, ktefi spliovali DSM-IV
kritéria pro bipolarni poruchu I. V jedné 3tydenni studii byl risperidon podavan v davce 1 az 6 mg/den
(pocatecni davka 2 mg/den) spolu s lithiem nebo valproatem; kombinace s risperidonem byla
ucinngj$i nez samotné lithium nebo valproat v pfedem stanoveném vystupu, tj. zméné od vychoziho
stavu v celkovém YMRS skore ve 3. tydnu. Ve druhé 3tydenni studii nebyl risperidon v davce 1 az

6 mg/den (pocatecni davka 2 mg/den) kombinovany s lithiem, valproatem nebo karbamazepinem lepsi
v redukei celkového YMRS skore nez lithium, valproat nebo karbamazepin jako monoterapie.
Moznym zdivodnénim selhani této studie byla indukce clearance risperidonu a 9-hydroxy-risperidonu
karbamazepinem, ktera vedla k subterapeutickym hladinam risperidonu a 9-hydroxy-risperidonu. Po
vylouéeni skupiny s karbamazepinem v dodate¢né analyze, byl risperidon podany spolu s lithiem nebo
valproatem G¢inngj$i ve sniZeni celkového YMRS skore nez samotné lithium nebo valproat.

Pretrvavajici agrese pri demenci

Utinnost risperidonu pfi 16¢b& behavioralnich a psychologickych symptomi deprese (Behavioural and
Psychological Symptoms of Dementia = BPSD), které zahrnuji poruchy chovani jako je agresivita,
vzruSeni, psychoéza, poruchy aktivity a afektivity, byla prokdzana ve tfech dvojité slepych placebem
kontrolovanych studiich u 1 150 starSich pacient se stfedni nebo tézkou demenci. Jedna studie byla s
fixnimi davkami risperidonu 0,5, 1 a 2 mg/den. Dv¢ studie byly s proménlivymi davkami, kde byly
skupiny s davkou risperidonu v rozmezi 0,5 az 4 mg/den, resp. 0,5 az 2 mg/den. U risperidonu se
prokazala statisticky vyznamna a klinicky dulezita ucinnost pii 16¢bé agrese a méné konsistentni
ucinnost pii 1é¢bé vzruseni a psychozy u starSich pacientll s demenci (méfeno pomoci Behavioural
Pathology in Alzheimer’s Disease Rating Scale [ BEHAVE-AD] a Cohen Mansfield Agitation
Inventory [CMAI]). Lééebny ucinek risperidonu nebyl zavisly na skore Mini-Mental State
Examination (MMSE) (a tim na zavaznosti demence), na sedativnich vlastnostech risperidonu, na
piitomonosti nebo absenci psychdzy a na typu demence, Alzeimerova typu, vaskularni nebo smisené
(viz také bod 4.4).

Porucha chovani

Uginnost risperidonu v kratkodobé 16¢bé& disruptivniho chovani (DBD) byla prokazana ve dvou
dvojité slepych placebem kontrolovanych studiich u ptiblizn¢ 240 pacientl ve véku 5 az 12 let

s DSM-IV diagn6zou DBD a hrani¢nimi intelektudlnimi funkcemi nebo slabou az stfedni mentalni
retardaci/poruchou uéeni. Ve dvou studiich byl risperidon v davce 0,02 az 0,06 mg/kg/den vyznamné
ucinngjsi nez placebo v piedem stanoveném parametru, tj. zméné oproti vychozimu stavu u
podstupnice problematického chovani v Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRF)

v 6. tydnu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
RISPERDAL tablety dispergovatelné v tistech a peroralni roztok jsou bioekvivalentni s pripravkem
RISPERDAL potahované tablety.

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

Risperidon je po peroralnim podani uplné vstieban, vrcholovych plazmatickych koncentraci dosahuje
béhem 1 az 2 hodin. Absolutni biologicka dostupnost risperidonu po peroralnim podani je 70 %

(CV =25 %). Relativni biologicka dostupnost risperidonu z tablet je 94 % (CV = 10 %) ve srovnani
s roztokem. Absorpce neni ovlivnéna potravou a risperidon tak lze uzivat s jidlem nebo nalacno.
Rovnovazného stavu je u vétSiny pacientll dosazeno béhem 1 dne. Rovnovazného stavu 9-hydroxy-
risperidonu je dosazeno béhem 4 — 5 dni po podani.

Distribuce

Risperidon je rychle distribuovan. Distribu¢ni objem ¢ini 1 — 2 I/kg. V plazmé se risperidon vaze na
albumin a kysely alfa;- glykoprotein. Podil risperidonu vazaného na plazmatické proteiny piedstavuje
90 %, u 9-hydroxy-risperidonu 77 %.

Biotransformace a eliminace

Risperidon je metabolizovan cytochromem CYP2D6 na 9-hydroxy-risperidon, jehoZ farmakologicky
ucinek je podobny risperidonu. Risperidon a 9-hydroxy-risperidon tvofi u¢innou antipsychotickou
frakci. CYP2D6 je pfedmétem genetického polymorfismu. Rychli CYP2D metabolizatofi pieménuji
risperidon na 9-hydroxy-risperidon rychle, zatimco pomali CYP2D metabolizatofi jej pfemenuji
mnohem pomaleji. A¢koli rychli metabolizatofi maji niz8i hladinu risperidonu a vys$si hladinu 9-
hydroxy-risperidonu nez pomali metabolizatofi, farmakokinetika kombinace risperidonu a 9-hydroxy-
risperidonu (tj. aktivni antipsychotické frakce) po jednorazovém a opakovaném podani je obdobna jak
u rychlych tak i pomalych metabolizatordt CYP2D6.

Dalsi cestou metabolizace risperidonu je N-dealkylace. In vitro studie na lidskych jaternich
mikrozomech ukazaly, Ze risperidon v klinicky vyznamnych koncentracich neinhibuje podstatné
metabolismus latek metabolizovanych isoenzymy cytochromu P450 véetné CYP1A2, CYP2AS6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS. Jeden tyden po podani je 70 % davky
vylouc¢eno moci a 14 % stolici. V moci predstavuji risperidon a 9-hydroxy-risperidon 35 — 45 %
davky. Zbyvajici podil tvoii neaktivni metabolity. Po peroralnim podani psychotickym pacientiim je
risperidon eliminovan s polo¢asem piiblizn¢ 3 hodiny. Elimina¢ni polocas 9-hydroxy-risperidonu a
aktivni antipsychotické frakce Cini 24 hodin.

Linearita

Koncentrace risperidonu v plazmé jsou v ramci terapeutického rozmezi odpovidajici davce.

Starsi pacienti, poskozeni jater a ledvin

Studie s jednorazovym podanim prokazala v priméru o 43 % vyssi plazmatické koncentrace uc¢inné
antipsychotické frakce, o 38 % delsi polocas a sniZeni clearance uc¢inné antipsychotické frakce o 30 %
u starSich pacientt. U pacientt s ledvinovou insuficienci bylo pozorovano zvyseni koncentraci i¢inné
antipsychotické frakce a sniZeni clearance uc¢inné antipsychotické frakce o primérné 60 %. U
pacientu s jaterni insuficienci byly plazmatické koncentrace risperidonu normalni, ale primérna volna
plazmaticka frakce risperidonu byla zvysena ptiblizné o 35 %.

Pediatricti pacienti

Farmakokinetika risperidonu, 9-hydroxy-risperidonu a G¢inné antipsychotické frakce je u déti
obdobna jako u dospélych.

Pohlavi, rasa a koureni
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Analyza farmakokinetiky u populace neprokazala zadny vyznamny vliv pohlavi, rasy nebo koufeni na
farmakokinetiku risperidonu nebo t¢inné antipsychotické frakce.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich (sub)chronické toxicity, kdy bylo davkovani zahajeno u pohlavné nezralych laboratornich
potkant a psu, byly v zavislosti na davce shledany G¢inky na sam¢i a sami¢i pohlavni Gstroji a mlééné
zlazy. Tyto ucinky souvisely se zvySenou hladinou prolaktinu zptsobenou blokadou dopaminového
D, receptoru risperidonem. Studie na tkanovych kulturach dale naznacuji, ze by bunéény rist

v lidskych tumorech prsu mohl byt stimulovan prolaktinem. Risperidon nebyl teratogenni u potkanti a
kralikt. V reproduk¢nich studiich s risperidonem u potkant byly pozorovany nezadouci u¢inky na
pareni a na porodni hmotnost a pfeziti mlad’at. U potkant byla intrauterinni expozice risperidonu
spojena s kognitivnim deficitem v dospélosti. Dal$i antagonisté dopaminu mély pfi podani bfezim
zvifatim negativni vliv na u¢eni a motoricky vyvoj mlad’at. Risperidon nebyl genotoxicky podle celé
fady testt. Ve studiich kancerogenity u peroralniho podani risperidonu potkantim a my$im byl
pozorovan nardst adenomu hypofyzy (mysi), endokrinniho adenomu slinivky (potkani) a adenomu
mlécné Zlazy (oba druhy). Tyto nadory mohou byt spojeny s prodlouZenym antagonismem dopamin
D, a hyperprolaktinemii. Vyznam nalezt téchto nadord u hlodavcu pro ¢lovéka neni znam. In vitro a
in vivo modely na zvifatech ukazuji, Ze vysoké davky risperidonu mohou zpuisobit prodlouzeni QT
intervalu, coz bylo u pacientd spojovano s teoreticky zvySenym rizikem torsade de pointes.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se narodni udaje]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se narodni udaje]

6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se narodni daje]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

[Doplni se narodni daje]

6.5 Druh obalu a velikost baleni

[Doplni se narodni daje]

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Tablety dispergovatelné v tstech (viz bod 4.2)

Peroralni roztok
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Obrazek 1: Lahvicka je opatiena détskym
bezpecnostnim uzavérem a otvird se timto
zpusobem:

- Stlacte plastikovy uzavér smérem dolti a
soucasn¢ jim otacejte proti sméru hodinovych
rucicek.

- Sejméte odSroubovany uzaveér.

Obrazek 2: Vlozte pipetu do lahvicky. Jednou

rukou pfidrzujte spodni krouzek pipety a

vytahnéte pist az ke znacce odpovidajici

piedepsané davce v mililitrech nebo
miligramech.

Obrazek 3: Pridrzujte spodni krouzek a vyjméte

celou pipetu z lahvicky. Zatlacenim pistu

vyprazdnéte pipetu do jakéhokoli
nealkoholického napoje kromé ¢aje. Uzaviete
lahvi¢ku. Oplachnéte pipetu vodou.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viz ptiloha I - Doplni se narodni udaje

{Nazev a adresa}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se narodni udaje]

Obr. 3

Obr. 2

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se narodni udaje]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se narodni udaje]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,25 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 0,5 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 3 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 4 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabic¢ka pro PVC-PE-PVDC/AL blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 6 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC-PE-PVDC/Al blistr

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 0,25 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,5 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 1 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 2 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 3 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg potahované tablety
RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 6 mg, potahované tablety

risperidonum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3.  POUZITELNOST

pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

¢S,

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

PVC-PE-PVDC/ALI blistr [pouze 6mg kalendaini baleni]

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 6 mg, potahované tablety

risperidonum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3. POUZITELNOST

pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

¢.s.

5. JINE

[Zkratky pro 7 dni v tydnu]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Plastikova lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 0,5 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Plastikova lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 1 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se.
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Plastikova lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 2 mg potahované tablety

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Potahovana tableta
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistr folie/folie (PVC-Al-Polyamid/4511 tepelny uzavér/Al — polyesterovy papir)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 0,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety dispergovatelné v ustech

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tableta dispergovatelna v Gstech
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Blistr oteviete odtrzenim folie a vyjméte tabletu
Neprotlacujte tabletu folii

Rozpousti se na jazyku

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]

105



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistr film/f6lie (PVC-PE-PCTFE/AI blistr)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 0,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety dispergovatelné v ustech

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Tableta dispergovatelna v Gstech
[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Blistr oteviete odtrzenim folie a vyjméte tabletu
Neprotlacujte tabletu folii

Rozpousti se na jazyku

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr folie/folie (PVC-Al-Polyamid/4511 tepelny uzavér/Al — polyesterovy papir)
Blistr film/félie (PVC-PE-PCTFE/ALI blistr)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 0,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 2 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 3 mg tablety dispergovatelné v ustech
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 4 mg tablety dispergovatelné v ustech

risperidonum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

{Nazev}

| 3.  POUZITELNOST

pouzitelné do:

| 4.  CISLO SARZE

¢S,

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro hnédou sklenénou lahvicku

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg/ml peroralni roztok

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Podani: Pro pfesné odméfeni pouZijte priloZenou kalibrovanou pipetu nebo délenou odmérku.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Spotiebujte do 3 mésict po prvnim otevieni.

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

¢.s.

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se narodni udaje]
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Hnéda sklenéna lahvicka

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 1 mg/ml peroralni roztok

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se narodni udaje]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.  LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Peroralni roztok

[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.

Podani: Pro pfesné odméfeni pouZijte priloZenou kalibrovanou pipetu nebo délenou odmérku.

MIMO DOSAH A DOHLED DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
Spotiebujte do 3 mésict po prvnim otevieni. Datum otevieni.........

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se narodni udaje]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I- doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se narodni udaje]

| 13. CISLO SARZE

¢.s.

[ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se narodni udaje]

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

112



PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

RISPERDAL a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4 a 6 mg potahované tablety
RISPERDAL Quicklet a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 0,5, 1, 2, 3 a 4 mg tablety
dispergovatelné v tstech
RISPERDAL a souvisejci nazvy (viz Priloha I) 1 mg/ml peroralni roztok
[Viz Ptiloha I- Doplni se narodni udaje]

Risperidonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek uzZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému 1ékati nebo l1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je RISPERDAL a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete RISPERDAL uzZivat
Jak se RISPERDAL uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak RISPERDAL uchovavat

Dalsi informace

OV AW

1. CO JE RISPERDAL A K CEMU SE POUZIVA
RISPERDAL patti do skupiny 1éki, které se nazyvaji ,,antipsychotika®.
RISPERDAL se pouziva k 1é¢b¢ nasledujicich stavii:

- Schizofrenie, kdy mizete vidét, slySet nebo citit véci, které neexistuji, vétit vécem, které nejsou
pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivavé nebo zmateng.

- Manie, kdy se mizete citit velmi vzruSen¢, radostné, nervozné, entuziasticky nebo
hyperaktivné. Manie se vyskytuje u onemocnéni nazyvaného ,,bipolarni porucha®.

- Kratkodoba 1é¢ba (do 6 tydni) dlouhodobé agrese u osob s Alzheimerovskou demenci, které
mohou ohrozit sebe nebo ostatni. Dfive je vSak nutno pouzit jiné postupy (bez pouziti 1é¢ivych
piipravka).

- Kratkodoba 1é¢ba (do 6 tydni) dlouhodobé agrese u intelektualné postizenych déti (starSich nez
5 let) nebo mladistvych s poruchami chovani.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RISPERDAL UZiVAT
Neuzivejte RISPERDAL
- jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku

RISPERDAL (viz bod 6 nize).

Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas to tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete
RISPERDAL uZivat.

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku RISPERDAL je zapotiebi
Pted uzitim ptipravku RISPERDAL se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
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- Mate problémy se srdcem. Piikladem miiZze byt nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo uzivani pfipravki na snizeni krevniho tlaku. RISPERDAL
mize zpusobit snizeni krevniho tlaku. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

- Jsou Vam znamy skute¢nosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové piihodé (mrtvici) jako
napiiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy nebo problémy s cévami mozku.

- Mate Parkinsonovu nemoc nebo demenci.

- Mate cukrovku (diabetes mellitus).

- Trpite epilepsii.

- Jste muz a kdykoli v minulosti jste mé¢l prodlouzenou nebo bolestivou erekci. Dojde-li k tomu
pii uzivani pripravku RISPERDAL, okamzité kontaktujte svého 1ékafe.

- Mate problém s télesnou teplotou nebo piehiivanim.

- Mate problémy s ledvinami.

- Mate problémy s jatry.

- Mate vysokou hladinu hormonu prolaktin v krvi nebo mate nador, ktery mtiZe byt zavisly na
prolaktinu.

Okamzité informujte lékaie, pokud se u Vas vyskytnou

- mimovolni rytmické pohyby jazyka, Gst a obli¢eje. Mlize byt nutno ukon¢it 1é¢bu risperidonem.

- horecka, zavazna ztuhlost svalii, poceni nebo snizené védomi (porucha nazyvana ,,neurolepticky
maligni syndrom®). MlzZe byt nutna okamzita Iékatska péce.

Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez za¢nete RISPERDAL uZivat.

RISPERDAL muze zpisobit pfiriistek na télesné hmotnosti.

Starsi lidé s demenci

U starSich pacientll s demenci hrozi vyssi riziko cévni mozkové prihody. Pokud mate demenci
zpusobenou cévni mozkovou ptihodou, nemél(a) byste uzivat risperidon.

Béhem 1é¢by risperidonem byste mél(a) ¢asto navstévovat 1ékarte.

V ptipadé, Ze Vy nebo Vas osetfovatel objevite nahlou zménu Vaseho duSevniho stavu nebo nahlou
slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné strané nebo nejasnou fe¢
i kdyz jen na kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat 1ékatské oSetfeni. MuzZe se jednat o piiznaky
cévni mozkové piihody.

Déti a mladistvi

Pted zahajenim 1é¢by u poruchy chovani je nutno vyloucit dalsi pfi¢iny agresivniho chovani.
Pokud se béhem 1é¢by risperidonem objevi unava, mize problémy s pozornosti zlep$it zména doby
podavani pripravku.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékarského piedpisu a rostlinnych ptipravcich.

Zejména je dulezité informovat 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate cokoli z dale uvedeného:

- Léky, které plsobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se utisit (benzodiazepiny) nebo nékteré
piipravky proti bolesti (opiaty), pfipravky proti alergii (n€ktera antihistaminika), protoze
risperidon mize zvySovat jejich tlumivy Géinek

- Léky, které mohou ménit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou piipravky proti malarii a
piipravky uzivané pii problémech se srdeénim rytmem (jako chinidin), pfi alergiich
(antihistaminika), néktera antidepresiva nebo jiné pfipravky na duSevni poruchy

- Léky, které zpomaluji srde¢ni tep

- Léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (naptiklad nékteré mocCopudné ptipravky)

- Léky, které se uzivaji k 1é€b¢ vysokého krevniho tlaku. RISPERDAL mitiZe snizit tlak krve

- Léky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa)
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- Mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pfi problémech nebo otocich ¢asti Vaseho téla
vzhledem k tvorb€ nadmérného mnozstvi tekutiny (napft. furosemid nebo chlorothiazid).
RISPERDAL uzivany samostatné nebo s furosemidem mize zvysit riziko cévni mozkové
piihody nebo smrti u starSich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky mohou snizit G¢inek risperidonu

- Rifampicin (piipravek k 1é¢bé nékterych infekei)

- Karbamazepin, fenytoin (pfipravky k 1é¢b¢ epilepsie)

- Fenobarbital

Pokud zacnete nebo piestanete uZivat néktery z téchto ptipravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky mohou zvySovat G¢inek risperidonu

- Chinidin (uzivany u nékterych typti onemocnéni srdce)

- Antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva

- Léky znamé jako beta-blokatory (uzivané k 1é¢b¢ vysokého tlaku krve)

- Fenothiaziny (uzivané naptiklad k 1é€b¢ psych6zy nebo na zklidnéni)

- Cimetidin, ranitidin (blokatory kyselosti zaludku)

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto ptipravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nejste-li si jisty(a), Ze se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez za¢nete RISPERDAL uZivat.

Uzivani pripravku RISPERDAL s jidlem a pitim
Tento pfipravek muzZete uzivat bud’ s jidlem nebo nala¢no. Pfi uzivani ptipravku RISPERDAL, byste
se mél(a) vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

- Jste-li té¢hotna, snazite se ot¢hotnét nebo kojite, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
RISPERDAL uzivat. Vas 1ékat rozhodne, zda jej uzivat mizete.

- Pokud byl RISPERDAL uzivan béhem poslednich tfech mésicti téhotenstvi, byly u novorozenct
pozorovany ties, svalova ztuhlost a problémy s krmenim; vSechny tyto pfiznaky jsou
reverzibilni.

Pted uzivanim jakéhokoli pfipravku se porad’te s 1ékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Béhem 1é¢by pripravkum RISPERDAL se mohou vyskytnout zavrat', inava a rozmazané vidéni.
Netid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékaiem.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku RISPERDAL

[Doplni se narodni udaje]

3. JAK SE RISPERDAL UZiVA
Kolik uzivat
Pro 1éébu schizofrenie

Dospéli

- Obvykla tvodni davka jsou 2 mg denné, tu Ize zvysit na 4 mg denné druhy den.
- Davku mize 1ékar dale upravovat podle toho, jak odpovidate na 1é¢bu.

- V¢étsina lidi se citi dobfe pfi denni davce 4 az 6 mg.
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Tato celkova denni davka mize byt rozdélena bud’ do jedné nebo dvou davek za den. Lékat
Vam doporuci, co je pro Vas nejvhodné;jsi.

Starsi osoby

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denng.

- Davku mize 1ékar postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné.
- Vas 1ékat Vam fekne, co je pro Vas nejlepsi.

Déti a mladistvi
- Déti a mladistvi do 18 let véku by RISPERDAL na 1é¢bu schizofrenie nemély uZzivat.

Lécba manie

Dospéli

- Uvodni davka je obvykle 2 az 3 mg jednou denng.

- Davku mize 1ékar postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.
- Vétsina lidi se citi dobfe pii denni davce 1 az 6 mg.

Starsi osoby

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg dvakrat denné.

- Davku mize 1ékar postupné zvySovat na 1 az 2 mg dvakrat denné podle toho, jak odpovidate na
1é¢bu.

Déti a mladistvi
- Déti a mladistvi do 18 let véku by RISPERDAL na 1é¢bu bipolarni manie nemély uzivat.

Lécha pretrvavajici agrese u osob s Alzheimerovskou demenci

Dospéli (véetné starSich osob)

- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg dvakrat denng.

- Davku miaze 1ékar postupné upravovat podle Vasi odpovédi na 1é¢bu.

- Vétsina lidi se citi dobfe pii denni davce 0,5 mg dvakrat denn€. Nékteti pacienti mohou
potfebovat 1 mg dvakrat denné.

- Trvani 1é¢by u pacientti s Alzeimerovskou demenci by nemélo byt delsi nez 6 tydnii.

Lécba poruch chovani u déti a mladistvych
Davka zavisi na télesné hmotnosti Vaseho ditéte:

Pro déti, které maji t€lesnou hmotnost mensi nez 50 kg

- Uvodni davka je obvykle 0,25 mg jednou denng.

- Davku mize 1ékar postupné upravovat obden o 0,25 mg denné.
- Obvykla udrzovaci davka je 0,25 az 0,75 mg jednou denné.

Pro déti, které maji t€lesnou hmotnost 50 kg a vice

- Uvodni davka je obvykle 0,5 mg jednou denné.

- Davku mize 1ékar postupné upravovat obden o 0,5 mg denné.
- Obvykla udrzovaci davka je 0,5 az 1,5 mg jednou denné.

Trvani 1é¢by u pacientti s poruchou chovani by nemélo byt delsi nez 6 tydnu.

Déti do 5 let véku by nemély byt 1é¢eny piipravkem RISPERDAL pro poruchu chovani.

Osoby s onemocnénim ledvin nebo jater

Bez ohledu na chorobu, pro kterou se 1é¢ite, by vSechny tvodni i nasledujici davky risperidonu mély
byt poloviéni. U téchto pacientl je nutno zvySovat davku pomale;ji.
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U této skupiny pacientli je nutno risperidon uzivat s opatrnosti.
Jak se RISPERDAL uziva

Vzdy uzivejte RISPERDAL tak, jak Vam piedepsal 1ékar. Nejste-li si jisty(a), porad'te se s 1ékafem
nebo lékarnikem.

Vas 1ékat Vam fekne, kolik pfipravku uzivat a jak dlouho. Zavisi to na VaSem stavu a li$i se u
jednotlivych osob. MnozZstvi ptipravku, které byste mél(a) uzivat, je vysvétleno v bodu ,,Kolik uzivat*
viz niZe.

RISPERDAL potahované tablety
- Tabletu pfi polykani zapijejte vodou.

RISPERDAL Quicklet tablety dispergovatelné v ustech
Tabletu vyjméte z blistru pouze, pokud je jiz ¢as ji uzit.

- Odtrhnéte folii, abyste se dostal(a) k tableté

- Neprotlacujte tabletu folii, protoze by se mohla poskodit
- Vyjméte tabletu z blistru suchyma rukama

- Thned polozte tabletu na jazyk

- Tableta se za¢ne rozpadat béhem vtietiny

- Lze ji spolknout bez pouziti vody nebo zapit vodou.

RISPERDAL peroralni roztok

Roztok je dodavan se strikackou (pipetou). Ta pomaha k odmeéteni presného mnozstvi pripravku, které

pottebujete.

Postupujte nasledovné:

1. Oteviete détsky bezpecnostni uzaveér. Stlacte uzaver dolt za souc¢asného otaceni proti smeru
hodinovych rucicek (Obrazek 1).

2. Vlozte pipetu do lahvicky.

Pridrzujte spodni krouzek a vytahnéte pist ke znacce, ktera odpovida poctu mililitri nebo mg,

které mate uzit (Obrazek 2).

Pridrzujte spodni krouzek a vyjméte celou pipetu z lahvicky (Obrazek 3).

Stlacenim pistu vyprazdnéte pipetu do jakéhokoli nealkoholického napoje kromé caje.

Zavtete lahvicku.

Opléachnéte pipetu vodou.

98]
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Obr. 3

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku RISPERDAL, nezZ jste mél(a)

- Okamzité vyhledejte 1ékate. Vezméte si s sebou lIéky, které uzivate.

- V ptipad¢ predavkovani se muzete citit ospaly(a) nebo unaveny(a) nebo mit neobvyklé pohyby
téla, problémy s postojem nebo chtizi, citit zavrat’ vzhledem k nizkému krevnimu tlaku nebo mit
nenormalni buseni srdce nebo zachvat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit RISPERDAL

- Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete. Je-li vSak jiz skoro
¢as na dalsi davku, vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v uzivani obvyklym zptisobem.
Zapomenete-li uzit dvé a vice davek, kontaktujte svého 1ékare.

- Nezdvojujte nasledujici davku (neuZzivejte dvé davky ve stejnou dobu), abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat RISPERDAL

Nepftestavejte ptipravek uzivat bez porady s 1ékatem. Vase pfiznaky by se mohly vratit. Rozhodne-li
l1ékat o ukonceni 1écby, miize byt davka snizovana postupné béhem nékolika dni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i RISPERDAL nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 uzivatele z 10
Casté: postihuji 1 az 10 uZzivatela ze 100
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M¢éné cast: postihuji 1 az 10 uzivatelt ze 1 000

Vzacné: postihuji 1 az 10 uzivatel ze 10 000
Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000
Neni znamo: ¢etnost nemuze byt z dostupnych tdaju stanovena.

Vyskytnout se mohou nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10):

Parkinsonismus. To je 1ékafsky termin, ktery zahrnuje mnoho pfiznaki. Kazdy jednotlivy
piiznak se mize vyskytnout u méné nez 1 z 10 osob. Parkinsonismus zahrnuje: zvyseni tvorby
slin, ztuhlost svalu, slinéni, cukani pfi ohybani koncetin, pomalé, snizené nebo nekoordinované
pohyby téla, bezvyraznou tvar, napéti svall, ztuhnuti §ije, ztuhlost svald, kratké, Souraveé,
uspéchané kroky a nedostatek pohybi rukou pii chlizi, pretrvavajici mrkani jako odpovéd na
poklep na ¢elo (abnormalni reflex)

Bolest hlavy, zavazné problémy s usinanim nebo spankem.

Casté (postihuji 1 a7 10 uZivateli ze 100):

Malatnost, unava, neklid, neschopnost klidné sedét, podrazdéni, izkost, ospalost, zavrat’, Spatné
soustfedéni, pocit vycerpani, poruchy spanku

Zvraceni, prujem, zacpa, nevolnost, zvySeni chuti k jidlu, bolest nebo $patny pocit v biise,
bolest v krku, sucho v ustech

Zvyseni télesné hmotnosti, zvyseni télesné teploty, snizeni chuti k jidlu

Dusnost, infekce plic (pneumonie), chiipka, infekce dychacich cest, rozmazané vidéni,
piekrveni nosni sliznice, krvaceni z nosu, kasel

Infekce mocovych cest, pomocovani

Svalové stahy, mimovolni pohyby obli¢eje nebo rukou a nohou, bolest kloubu, bolest zad, otok
rukou a nohou, bolest v rukach a nohach

Vyrazka, zCervenani klize

Rychly srde¢ni tlukot, bolest na hrudi

Zvyseni hladiny hormonu prolaktin v krvi.

Méné casté (postihuji 1 az 10 uzivateli z 1 000):

Nadmeérné piti vody, nemoznost udrzet stolici, Zizen, velmi tuha stolice, chrapot nebo potize

s hlasem

Infekce plic zpisobené vdechovanim potravy do dychacich cest, infekce moc¢ového méchyte,
¢ervenani o¢i, zanét nosnich dutin, virové infekce, infekce v uchu, zdnét mandli, infekce

v podkozi, infekce oka, infekce zaludku, vytok z oka, plisiiova infekce nehti

Nenormalni elektricka vodivost v srdci, pokles krevniho tlaku po postaveni se, nizky tlak krve,
zavrat’ po zmén¢ polohy, nenormalni elektricka aktivita v srdci (EKG), nenormalni srde¢ni
rytmus, uvédomovani si tlukotu srdce, zrychleni nebo zpomaleni tepu

Inkontinence mo¢i, bolest pfi moceni, ¢asté moceni

Zmatenost, poruchy pozornosti, nizka Groven védomi, nadmerna spavost, nervozita, povznesena
nalada (manie), ztrata energie a zajmu

Zvyseni krevniho cukru, zvySeni hodnot jaternich enzymi, snizeni poctu bilych krvinek, snizeni
hemoglobinu nebo poctu ¢ervenych krvinek (anemie), zvySeni po¢tu eosinofyld (specialni bilé
krvinky), zvyseni kreatininfosfokinazy v krvi, snizeni poé¢tu desti¢ek (krevni bunky, které
pomahaji zastavovat krvaceni)

Svalova slabost, bolest svali, bolest ucha, bolest krku, otok kloubti, nenormalni drzeni téla,
ztuhlost kloubti, bolest svalt a kosti na hrudi, pocit tize na hrudi

Poruseni ktize, kozni problémy, sucha kiize, intenzivni svédéni, akné, vypadavani vlast, zanét
kiize zptisobeny rozto¢i, zména zbarveni pokozky, zesileni kiize, ndvaly horka, snizena citlivost
kize na bolest a dotyk, zdnét mastné klize

Ztrata menstruace, sexualni selhani, erektilni dysfunkce, porucha ejakulace, vytok z prsu,
zvétSeni prsi u muzl, sniZzeni sexualni touhy, nepravidelna menstruace, vytok z pochvy
Mdloba, poruchy chiize, liknavost, snizeni chuti k jidlu vedouci k podvyzivé a sniZeni télesné
hmotnosti, pocit vykotfenéni, porucha rovnovahy, alergie, otok, problémy s fe¢i, zimnice,
nenormalni koordinace pohybt
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Bolestiva precitlivélost na svétlo, zvyseni prutoku krve okem, otok oka, suchost oka, zvySené
slzeni

Problémy s dychacimi cestami, piekrveni plic, chréeni v plicich, ptekrveni dychacich cest,
problémy s mluvenim, problémy s polykanim, vlhky kasel, drsny/hvizdavy zvuk pii dychani,
onemocnéni podobné chfipce, ucpané nosni dutiny

Neodpovidani na podnéty, ztrata védomi, nahly otok rtti a o¢i spolu s dychacimi problémy,
nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné stran¢ nebo
nevyrazna feC, ktera trva alespon 24 hodin (nazyva se mald mozkova piihoda nebo mrtvice),
mimovolni pohyby obli¢eje, rukou nebo nohou, zvonéni v usich, otok obliceje.

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatela z 10 000):

Neschopnost dosahnout orgasmu, menstruaéni poruchy

Lupy

Alergie na 1€k, studené koncetiny, otok rtt, zanét rtt

Zeleny zéakal (glaukom), sniZena ostrost vidéni, zvySena tvorba ospalkil, protaceni oci
Nedostatek emoci

Zmeéna stavu védomi se zvySenim télesné teploty a zaskuby svalti, otok po celém téle,
abstinen¢ni piiznaky, snizeni télesné teploty

Rychlé povrchni dychani, problémy s dychanim ve spanku, chronicky zanét stfedniho ucha
(otitida)

Ucpani sttev

SniZeni prutoku krve mozkem

SniZeni poctu bilych krvinek, nepatfiéné vylu¢ovani hormonu, ktery kontroluje objem mo¢i
Rozpad svalovych vlaken a bolest svall (rhabdomyolyza), porucha pohyblivosti

Koma (bezvédomi) zplisobené nekontrolovanou cukrovkou

ZeZloutnuti kiize a o¢i (zloutenka)

Zanét slinivky biisni.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):

Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.

Neznama ¢etnost vyskytu (Cetnost nemuZe byt z dostupnych idaji stanovena):

T&zka alergicka reakce vedouci k obtiZzim s dechem a Soku

Zadné granulocyty (druh bilych krvinek, které poméhaji obrang proti infekei)
Prodlouzena a bolestiva erekce

Nebezpeéné zvySeny piijem tekutin.

RISPERDAL CONSTA

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi pouZzivani ptipravku RISPERDAL CONSTA,
dlouhodobé piisobici injekce. Objevi-li se u Vas néktery z dale uvedenych nezadoucich aéink,
oznamte to svému lékati i kdyZ nejste 1é¢en(a) dlouhodob¢ pusobici injekci RISPERDAL CONSTA.

Infekce stieva

Absces pod kizi, brnéni, mravenéeni nebo necitlivost kiize, zanét kize
SniZeni poctu bilych krvinek, které Vas pomahaji chranit proti infekci
Deprese

Kiec

Mrkéni oci

Pocit vravorani, nestability

Pomaly tlukot srdce, vysoky tlak krve

Bolest zubu, kieée v jazyce

Bolest hyzdi

SniZeni vahy.
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Pokud se kterykoli z neZadoucich u¢inki vyskytne v zivazné mii‘e, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému léka¥i nebo lékarnikovi.

5. JAK RISPERDAL UCHOVAVAT

[Doplni se narodni udaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, folii, krabi¢ce nebo lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 30°C.

RISPERDAL Quicklet tablety dispergovatelné v ustech

RISPERDAL peroralni roztok

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co RISPERDAL obsahuje

Léc¢ivou latkou je risperidonum

Jedna potahovana tableta ptipravku RISPERDAL obsahuje bud’ 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg,
4 mg nebo 6 mg risperidonu.

Pomocnymi latkami jsou:
[Doplni se narodni udaje]

Jak pripravek RISPERDAL vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se narodni udaje]

RISPERDAL potahované tablety

[Doplni se narodni udaje]

RISPERDAL Quicklet tablety dispergovatelné v ustech
[Doplni se narodni udaje]

Peroralni roztok

[Doplni se narodni udaje]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[Viz Ptiloha I- Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}
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Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

[Viz Ptiloha I- Doplni se narodni udaje]

Rakousko: Risperdal®/Rispolin®/Risperdal® Quicklet”/Rispolin® Quicklet”

Belgie: RISPERDAL®/Risperidone J-C®/RISPERDAL Instasolv®/
Risperidone J-C Instasolv®

Bulharko: PUCIIOJIEIT®

Kypr: RISPERDAL"

Ceska republika: RISPERDAL"

Dansko: RISPERDAL®

Estonsko: RISPOLEPT®/RISPOLEPT® QUICKLET®

Finsko: RISPERDAL®/RISPERDAL® INSTASOLV®

Francie: RISPERDAL®/BELIVON®/RISPERDALORO®

Némecko: Belivon/Rehablit/RISPERDAL/RISPERDAL QUICKLET/
Risperidon-Janssen

Recko: RISPERDAL®/RISPERDAL® QUICKLET

Mad’arsko: RISPERDAL

Island: RISPERDAL®

Irsko: RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®

Italie: RISPERDAL®/BELIVON®/ACTASE®

Litva: RISPOLEPT®/RISPOLEPT® Quicklet®

Lotyssko: RISPOLEPT®/RISPERDAL® Quicklet®

Lichtenstejnsko: RISPERDAL®/RISPERDAL® QUICKLET®

Lucembursko: RISPERDAL®/Risperidone J-C®
RISPERDAL Instasolv®/Risperidone J-C Instasolv®

Malta: RISPERDAL®

Nizozemsko: RISPERDAL®/BELIVON®/RISPERDAL Quicklet®

Norsko: RISPERDAL®/RISPERDAL ®smeltetabletter

Polsko: RISPOLEPT®/RISPOLEPT® QUICKLET

Portugalsko: RISPERDAL"/RISPERDAL® QUICKLET®

Rumunsko: RISPOLEPT®/RISPOLEPT QUICKLET

Slovenska republika:

RISPERDAL®/RISPERDAL® QUICKLET®

Slovinsko: RISPERDAL"/RISPERDAL QUICKLET®
Spanélsko: RISPERDAL"/RISPERDAL® FLAS
Svédsko: RISPERDAL®/BELIVON®

Velka Britanie: RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena {MM/RRRR}.

[Doplni se narodni udaje]
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PRILOHA IV

PODMINKY REGISTRACE
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Ptislu$né vnitrostatni organy koordinované referenénim ¢lenskym statem zajisti, aby drzitelé
rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazal k dlouhodobému sbéru bezpec¢nostnich dat u déti a
mladistvych s poruchami chovani ve smyslu jeho moznych u¢inkd na rist (vysku a vahu),
mentalni vyvoj a pohlavni vyzravani (hodnocené stupnici podle Tannera). Studie by m¢la také
ur¢it hodnoty prolaktinu a mozné nezadouci G¢inky s nim spojené. Drzitel rozhodnuti o
registraci by také mél navrhnout, jak by bylo mozné posoudit G¢inky na kognitivni vyvoj.
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