PRILOHA 1

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



Clensky stit |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN Sila Lékova forma Zpiisob podani |Obsah
(koncentrace)
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta  [12,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta (25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta (37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta {50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s

rozpoustédlem




Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN Sila Lékova forma Zpusob podani |Obsah
(koncentrace)
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Rakousko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75 injekéni suspenze podani
1232 Viden s prodlouzenym
Rakousko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Belgie Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1 injek¢ni suspenze podani
2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie
Belgie Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/ 2 ml
Roderveldlaan 1 injekéni suspenze podani
2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie
Belgie Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1 injekéni suspenze podani
2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie
Belgie Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1 injekéni suspenze podani
2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie
Belgie Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  |{37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1 injekéni suspenze podani
2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie
Belgie Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1 injekéni suspenze podani
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2600 Berchem s rozpoustédlem
Belgie

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta {25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53" injekéni suspenze podani
1000 Lublan s rozpoustédlem
Slovinsko

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  {37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |{37,5mg /2 ml
Smartinska cesta 53 injekéni suspenze podani
1000 Lublan s rozpoustédlem
Slovinsko

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53 injekéni suspenze podani
1000 Lublan s rozpoustédlem
Slovinsko

Kypr Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta (25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Belgium injekéni suspenze podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie

Kypr Janssen-Cilag International NV |Risperdal Consta (37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Belgium injekéni suspenze podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie

Kypr Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta {50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Belgium injekéni suspenze podani
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgie

Czech Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml

Republi |Karla Englise 3201/6, 25 mg injekéni suspenze podani
c 15000 Praha 5 s rozpoustédlem
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Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/ 2 ml
republik |Karla Englise 3201/6, 37,5 mg injekéni suspenze podani
a 15000 Praha 5 s rozpoustédlem
Ceska republika
Ceska Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg /2 ml
republik |Karla Englise 3201/6, 50 mg injekéni suspenze podani
a 15000 Praha 5 s rozpoustédlem
Ceska republika
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta {25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekéni suspenze podani
09312 Vilnius s rozpoustédlem
Litva
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekéni suspenze podani
09312 Vilnius s rozpoustédlem
Litva
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekéni suspenze podani
09312 Vilnius s rozpoustédlem
Litva
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 12,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 12,5 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 injekéni suspenze podani
02130 Espoo s prodlouzenym
Finsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 injekéni suspenze podani

02130 Espoo
Finsko

s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem




Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN Sila Lékova forma Zpusob podani |Obsah
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Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 injekéni suspenze podani
02130 Espoo s prodlouzenym
Finsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 injekéni suspenze podani
02130 Espoo s prodlouzenym
Finsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Francie Janssen Cilag Risperdalconsta LP {25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekéni suspenze podani
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francie
Francie Janssen Cilag Risperdalconsta LP [37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekéni suspenze podani
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francie
Francie Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekéni suspenze podani
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francie
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekéni suspenze podani

41470 Neuss
Némecko

s rozpoustédlem
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(koncentrace)
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen {37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani
41470 Neuss s rozpoustédlem
Némecko
Némecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekéni suspenze podani

41470 Neuss
Némecko

s rozpoustédlem
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Recko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta (25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56 injekéni suspenze podani
Pefki, 15121 s rozpoustédlem
Greece
Recko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta (37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{37,5 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56 injekéni suspenze podani
Pefki, 15121 s rozpoustédlem
Recko
Recko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta {50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56 injekéni suspenze podani
Pefki, 15121 s rozpoustédlem
Recko
Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 injekéni suspenze podani
Gardabar s rozpoustédlem
Island
Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 injekéni suspenze podani
Gardabar s rozpoustédlem
Island
Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 injekéni suspenze podani
Gardabar s rozpoustédlem
Island
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Saunderton injekéni suspenze podani
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Irsko Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Saunderton injekéni suspenze podani
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)

Irsko

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

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

Risperdal Consta

50 mg

Prasek pro ptipravu
injekéni suspenze

Intramuskularni
podani

50 mg/2 ml

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperdal

25 mg

Prasek pro ptipravu
injekéni suspenze

Intramuskularni
podani

25 mg/2 ml

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperdal

37,5 mg

Prasek pro ptipravu
injekéni suspenze

Intramuskularni
podani

37,5 mg/2 ml

Italie

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano

Italie

Risperdal

50 mg

Prasek pro ptipravu
injekéni suspenze

Intramuskularni
podani

50 mg/2 ml

LotySsko

UAB Johnson&Johnson
Seimyniskiu g.1A
Vilnius

Litva

Rispolept Consta

25 mg

Prasek pro ptipravu
injekéni suspenze

s prodlouzenym
uvoliiovanim s

Intramuskularni
podani

25 mg/2ml
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rozpoustédlem
Lotyssko UAB Johnson&Johnson Rispolept Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A injekéni suspenze podani
Vilnius s prodlouzenym
Litva uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Lotyssko UAB Johnson&Johnson Rispolept Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A injekéni suspenze podani
Vilnius s prodlouzenym
Litva uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Litva UAB Johnson&Johnson Rispolept Consta {25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Seimyniskiu g.1A injekéni suspenze podani
Vilnius s prodlouzenym
Litva uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Litva UAB Johnson&Johnson Rispolept Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Seimyniskiu g.1A injekéni suspenze podani
Vilnius s prodlouzenym
Litva uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Litva UAB Johnson&Johnson Rispolept Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Seimyniskiu g.1A injekéni suspenze podani
Vilnius s prodlouzenym
Litva uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta (25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{25mg/2ml
Turnhoutseweg 30 injekéni suspenze podani

2340 Beerse
Belgie

10
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Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta (37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |37,5mg/2ml
Turnhoutseweg 30 injekéni suspenze podani
2340 Beerse
Belgie
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta {50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni  |{50mg/2ml
Turnhoutseweg 30 injekéni suspenze podani
2340 Beerse
Belgie
Nizozemsko |Janssen-Cilag Risperdal Consta 12,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 12,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekéni suspenze podani
PO Box 90240 s rozpoustédlem
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekéni suspenze podani
PO Box 90240 s rozpoustédlem
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag Risperdal Consta  |{37.5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekéni suspenze podani
PO Box 90240 s rozpoustédlem
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Nizozemsko |Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekéni suspenze podani
PO Box 90240 s rozpoustédlem
5000 LT Tilburg
Nizozemsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta {25 mg Prasek (mikrosféry) |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D pro pripravu injekéni [podani
0275 Oslo suspenze
Norsko s prodlouzenym

1"
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uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Prasek (mikrosféry) |Intramuskularni |37,5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D pro piipravu injekéni [podani
0275 Oslo suspenze
Norsko s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Prasek (mikrosféry) |Intramuskularni |50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D pro piipravu injekéni [podani
0275 Oslo suspenze
Norsko s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Polsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsle pro Intramuskularni {25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 piipravu injek¢ni podani
2340 Beerse suspenze
Belgie s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Polsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Mikrokapsle pro Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 piipravu injek¢ni podani
2340 Beerse suspenze
Belgie s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Polsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsle pro Intramuskularni {50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 piipravu injek¢ni podani
2340 Beerse suspenze
Belgie s prodlouzenym
uvoliiovanim s
rozpoustédlem

12
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Portugalsko  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Lda. injekéni suspenze podani
Estrada Consiglieri Pedroso s rozpoustédlem
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Portugalsko  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta (37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Lda. injekéni suspenze podani
Estrada Consiglieri Pedroso s rozpoustédlem
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Portugalsko  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Lda. injekéni suspenze podani
Estrada Consiglieri Pedroso s rozpoustédlem
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta {25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekéni suspenze podani
Belgie s rozpoustédlem
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 injekéni suspenze podani
2340 Beerse s rozpoustédlem
Belgie
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 injekéni suspenze podani
2340 Beerse s rozpoustédlem
Belgie
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
republika Plynarenska 7/B injekéni suspenze podani
Bratislava s rozpoustédlem

13
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Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/ 2 ml
republika Plynarenska 7/B injekéni suspenze podani
Bratislava s rozpoustédlem
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
republika Plynarenska 7/B injekéni suspenze podani
Bratislava s rozpoustédlem
Slovenska republika
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg/2 ml
Smartinska 53 injekéni suspenze podani
Lublan s prodlouzenym
Slovinsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53 injekéni suspenze podani
Lublan s prodlouzenym
Slovinsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg/2 ml
Smartinska 53 injekéni suspenze podani
Lublan s prodlouzenym
Slovinsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Spanélsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekéni suspenze podani
Madrid s rozpoustédlem
Spanélsko
Spanélsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekéni suspenze podani

Madrid

s rozpoustédlem

14




Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN Sila Lékova forma Zpusob podani |Obsah
(koncentrace)
Spanélsko
Spanélsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekéni suspenze podani
Madrid s rozpoustédlem
Spanélsko
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
Box 7073 injekéni suspenze podani
192 07 Sollentuna s prodlouzenym
Svédsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
Box 7073 injekéni suspenze podani
192 07 Sollentuna s prodlouzenym
Svédsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni {50 mg /2 ml
Box 7073 injekéni suspenze podani
192 07 Sollentuna s prodlouzenym
Svédsko uvoliiovanim s
rozpoustédlem
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |25 mg /2 ml
kralovstvi Saunderton injekéni suspenze podani
(Velka High-Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP 14 4HJ
Spojené kralovstvi (Velka
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta 37,5 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni 37,5 mg/2 ml
kralovstvi Saunderton injekéni suspenze podani
(Velka High-Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP 14 4HJ

Spojené kralovstvi (Velka
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Clensky stat |Drzitel rozhodnuti o registraci [INN Sila Lékova forma Zpusob podani |Obsah
(koncentrace)
Britanie)
Spojené Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Prasek pro ptipravu |Intramuskularni |50 mg /2 ml
kralovstvi Saunderton injekéni suspenze podani
(Velka High-Wycombe
Britanie) Buckinghamshire HP 14 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 CONSTA A
PRIPRAVKU SOUVISEJICiCH NAZVU (VIZ PRILOHA I)

Pripravek Risperdal Consta (risperidon) je derivat benzisoxazolu se silnymi blokujicimi u¢inky
soucasn¢ na serotoninové SHT2A receptory a dopaminové D2 receptory. Jde o G¢inné atypické
antipsychotikum, které je podle Sirokych klinickych zkuSenosti s jeho pouzitim, véetné pouziti pro
dlouhodobou 1é¢bu, dobie snaseno. Piipravek Risperdal Consta je registrovan v 1ékové formé
intramuskularni (i.m.) injekce s prodlouzenym uvolnovanim obsahujici 12,5; 25; 37,5 nebo 50 mg
risperidonu. Lékova forma intramuskularni injekce s dlouhodobym ucinkem (LAI z angl. long-acting
injection) umoznuje pomalé a rovnomérné uvolnovani risperidonu po dobu nékolika tydnu.
Posuzovaci fizeni podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni pro piipravek Risperdal
Consta bylo zahajeno za uc¢elem vyfeseni rozdilli mezi verzemi udaju o ptipravku, které byly
registrovany na zaklad¢ vnitrostatnich postupti v ¢lenskych statech EU a EHP, a to zvlasté s ohledem
na oddily tykajici se indikaci, zvlastnich upozornéni a opatfeni pro pouziti a interakci s jinymi
1é¢ivymi piipravky a dalSich forem interakci. Vybor CHMP zhodnotil znéni navrhované drzitelem
rozhodnuti o registraci, pfi¢emz zvlastni pozornost byla vénovana nasledujicim otazkam:

V oddilu 4.1 byla podrobné posouzena indikace ,,schizofrenni poruchy*, nebot’ existujici
nesrovnalosti pravdépodobné maji disledky pro vybér 1é¢ené populace a pro davkovaci rezim a dalsi
soucasn¢ probihajici 1é¢bu. Vybor CHMP posoudil odpovédi drzitele rozhodnuti o registraci a
piedloZené udaje, vzal na védomi, Ze Risperdal Consta byl vyvinut pro udrzovaci 1é¢bu schizofrenie,
a prijal jednotné znéni vyjadiujici pojeti terapie, ktera ma byt podavana az poté, co se podafilo dostat
onemocnéni pod kontrolu. Povazuje se za prokazané, Ze pro pacienty po stabilizaci stavu nejsou
vhodné peroralni 1é¢ivé pripravky, a Ze se dokonce dava piednost pievedeni pacientl na dlouhodobé
ucinkujici injek¢ni 16¢bu pripravkem Risperdal Consta, aby se zlepSilo jejich dodrZzovani 1é¢by. Vybor
CHMP nicméné pozadal drzitele rozhodnuti o registraci, aby dale projednal navrhované znéni této
indikace a potiebu navozeni tolerance uzivanim peroralniho risperidonu pted zapoc¢etim 1é¢by
piipravkem Risperdal Consta. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl dalsi dikazy opravnénosti svého
nazoru, ze omezit pouziti pfipravku Risperdal Consta jen na pouziti u pacientt s inicialni 1é¢ebnou
reakci na peroralni risperidon by bylo neodiivodnéné a znamenalo by pro 1ékate pfedepisujici tuto
1é¢bu dalsi zbyte¢ny a mozna i zdlouhavy krok navic, ktery by oddalil pfistup k pripravku Risperdal
Consta tém pacientiim, kteti by nedodrzovali uzivani peroralnich 1é¢iv a ktefi mohou patfit mezi
nejvhodnéjsi kandidaty dlouhodobé G¢inkujici injekéni 1é¢by. Na zakladé predlozenych udaji dospél
vybor CHMP k nazoru, ze uvedena klinicka data ukazuji, Ze pacienti stabilizovani jakymkoli
antipsychotickym lé¢ivym ptipravkem (peroralnim nebo depotnim) mohou byt bezpecné pievedeni na
piipravek Risperdal Consta a zaznamenat stejné klinické piinosy, jaké jsou vidét u pacientd, ktefi byli
pievedeni z peroralniho risperidonu, aniz by se zvysila incidence klinického zhorSeni. Vybor CHMP
souhlasil, Ze neni zapotiebi zadna studie, ktera by dokazovala neménécennost piipravku, a v oddilu
4.1 byla schvalena nasledujici formulace:

., Pripravek Risperdal Consta je urcen k udrzovacit lécbe schizofrenie u pacientu aktudlne
stabilizovanych perordlnimi antipsychotiky.

Vybor CHMP dale zhodnotil tidaje o pacientech, ktefi byli pfevedeni na pripravek Risperdal Consta
bez piedchozi stabilizace peroralnim risperidonem, a dospél k zavéru, Ze by béhem doby od prvni
injekce pripravku Risperdal Consta az po nastup jeho u¢inku mélo byt zajisténo dostate¢né kryti
antipsychotiky. Byla také projednana délka trvani doplnkové peroralni 1é¢by a vybor CHMP dospél
k zavéru, ze 3 tydny je nejvhodné&jsi délka trvani, ktera nepovede ani k predavkovani na konci obdobi
doplnkové peroralni 1é€by u pacientt s relativné brzkym zac¢atkem uvoliiovani, ani ke klinicky
vyznamnému ,,poddavkovani® u pacientli se zac¢atkem uvolfiovani aZ po 4 a vice tydnech, jelikoz
peroralni risperidon ma pomérné dlouhy polo¢as ucinku.

Byla projednana potieba zvySeného sledovani pacientt béhem obdobi pfevadéni na injekéni 16¢bu
a vybor CHMP zvazil skute¢nost, ze poskytnuté uidaje neukazaly zhorSeni klinickych piiznakt poté,
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co byla zahajena 1é¢ba risperidonem s dlouhotrvajicim uc¢inkem. Podle riznych doporu¢enych
postupti pro 1é¢bu schizofrenie vyzaduje zména antipsychotické 1éEby u pacientu se schizofrenii
zvySené sledovani kvalifikovanymi 1ékafi sama o sobé. Vybor CHMP byl tedy toho nazoru, ze kvili
povaze nemoci a diky dlouhodobym zkuSenostem s 1é¢bou schizofrenie atypickymi antipsychotiky se
da ptiméfené sledovani terapie po zméné antipsychotické 1é€by o¢ekavat, aniz by bylo nutné tuto
skute¢nost vyslovné zminovat v souhrnu tdajt o pfipravku.

V oddilu 4.2 vybor CHMP projednal pocate¢ni davku pripravku Risperdal Consta (25 mg
intramuskularn¢ kazdé 2 tydny), zvazil udaje poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci a byl toho
nazoru, ze doporuceni zah4jit 1é¢bu pocatecni davkou 25 mg kazdé dva tydny by mélo byt v souhrnu
udaji o ptipravku zachovano. Pti pouziti davek od 25 do 75 mg je relativné konstantni reakce na
1é¢bu pripravkem Risperdal Consta povazovana za prokazanou a vybor CHMP souhlasil, Ze spravnou
1ékatskou praxi by mélo byt zacit 1é€bu pacientll nejnizsi u¢innou davkou a tuto davku zvySovat,
pouze pokud je reakce nedostate¢na. Tento fakt byl podpoien vysledky studii zmény 1é¢by, a jelikoz
je ptipravek na trhu jiz nékolik let, jeho ucinnost a bezpe¢nost jiz byla ovétena. Vybor CHMP byl
také nazoru, Ze navrhované znéni souhrnu tdaji o pfipravku poskytuje osetfujicimu lékaii dostateny
prostor, aby mohl zahajit terapii davkou 25 mg nebo vyssi.

S ohledem na piesny soulad mezi davkou peroralniho risperidonu a uré¢itou davkou pfipravku
Risperdal Consta bylo v souhrnu tidaju o pfipravku piijato znéni, které odrazi dostupné udaje

z klinickych studii o u¢innosti a bezpecnosti a bude voditkem pro vybér poc¢atecni davky piipravku
Risperdal Consta.

,, U vetsiny pacientii je doporucena davka 25 mg intramuskularné kazde dva tydny. Pro pacienty, kteii
uzivaji fixni davku peroralniho risperidonu po dobu 2 ¢i vice tydnii, by mélo byt zvazeno nasledujici
schéma zmeny lécby. Pacienti, kteri jsou léceni peroralnim risperidonem v davce 4 mg nebo méne, by
meéli dostat 25 mg pripravku Risperdal Consta, zatimco u pacientit lecenych vyssimi davkami
peroralniho pripravku by mélo byt zvazeno podani vyssi 37,5mg davky pripravku Risperdal Consta.

Pokud pacient v dobé zahdjent i.m. lécby neuziva peroralni risperidon, je pri vybéru pocatecni i.m.
davky treba vzit v uvahu davkovani predchozi peroralni lécby. Doporucena pocatecni davka
pripravku Risperdal Consta je 25 mg kazde dva tydny. U pacientii, kteri uzivaji vyssi davky
peroralnich antipsychotik, by mélo byt zvazeno podani vyssi 37,5mg davky pripravku Risperdal
Consta.”

Vybor CHMP také posoudil navrhované 12,5mg davkovani, obzvlasté s ohledem na star$i populaci,

a dospél k nazoru, ze 12,5mg davka piipravku Risperdal Consta by poskytla dal$i moznost ptizplsobit
davkovani, ale zduraznil, Ze tato davka je uréena pouze jako niz$i pocate¢ni davka k navozeni
tolerance k pouziti zejména u pacientt s vyssi citlivosti k a¢inktm tohoto 1éku, at’ uz z diivodu
omezeného metabolismu/exkrece, nebo kvili nizsi toleranci psychotropnich 1é¢ivych piipravki. Tento
postoj se projevil ve sjednoceném souhrnu udaji o pfipravku prohlasenim, ze ,, ucinnost davky

12,5 mg nebyla v klinickych studiich hodnocena . Farmakokinetika ptipravku Risperdal Consta byla
navic u star$i populace dostate¢né popsana a ukazalo se, ze v populaci nad 65 let je srovnatelna

s farmakokinetikou populace mladsi nez 65 let. Vzhledem ke znamému profilu a¢innosti a
bezpecnosti risperidonu je mozné tuto dalsi davku schvalit pouze na zaklad¢ farmakokinetickych
udaji bez nutnosti stanovovat jeji vlastni u¢innost.

Vybor CHMP posoudil potfebu varovani, které by nabadalo neuzivat ptipravek Risperdal Consta

u akutnich exacerbaci schizofrenie, ale dospél k nazoru, ze vyvolavat v tomto piipadé obavy

0 bezpecnosti neni opravnéné ani klinicky odtivodnéné a ze neexistuji Zadna zvlastni rizika pouZiti
piipravku Risperdal Consta u akutnich exacerbaci schizofrenie, ktera by varovani opodstatiiovala.
Pokud je ptipravek Risperdal Consta uzivan v souladu s doporu¢enym davkovanim uvedenym

v souhrnu tdaju o piipravku, neméla by se predpokladat Zadna zvlastni rizika tykajici se i¢innosti ¢i
bezpecnosti pro pacienta, ani pokud je akutné nemocen. Vybor CHMP pfijal nasledujici text v oddilu
4.2:
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., Pripravek Risperdal Consta by nemél byt pouzivan pri akutnich exacerbacich schizofrenie bez
zajistent dostatecného antipsychotického kryti peroralnim risperidonem nebo predchozim
antipsychotikem béhem obdobi od prvni injekce pripravku Risperdal Consta do nastupu jeho ucinku. *

Nakonec vybor CHMP projednal pouziti ptipravku Risperdal Consta u pacientd, ktefi byli diive 1é¢eni
peroralnim risperidonem v davkach 26 mg denné, a konstatoval, Ze poskytnuté udaje o Géinnosti pii
pievedeni téchto pacientd na ptipravek Risperdal Consta se nelisily od tdaju ziskanych po pfedchozi
peroralni 1é¢b¢ risperidonem, navzdory vysoké pravdépodobnosti, ze risperidon dosahoval niz§ich
plazmatickych hladin. Risperidon s dlouhodobym t¢inkem navic nabizi vyhodu vétsiho dodrzovani
1é¢by, coz by mohlo mit za nasledek stabilngj$i plazmatické hladiny risperidonu. Vybor CHMP byl
také nazoru, ze davky risperidonu >8 mg denné¢ by nemély byt pouzivany rutinné a u uréitych skupin
pacienti by mély byt omezeny. Vybor CHMP proto nesouhlasil s tim, aby bylo pouziti risperidonu

s dlouhotrvajicim uc¢inkem pro pacienty, kterym byla podavana davka 6 mg risperidonu denné,
omezeno.

Vybor CHMP projednal poskytnuté idaje o pouziti pfipravku Risperdal Consta u starSich pacientt a
je toho nazoru, ze nebyla zjisténa zadna vyznamna tendence k vét§imu vyskytu nezadoucich a¢inkt

v souvislosti s vékem pacienta ¢i davkou ptipravku Risperdal Consta. VSechny rozdily byly upraveny
v souladu s timto tvrzenim a navrhované znéni v souhrnu udaji o pfipravku je mozné piijmout.
Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil pfehled shrnujici vysledky celkového PANSS skore z RIS-
INT-61, roz¢lenény podle vyse davky na skupiny s davkami 25 mg, 50 mg a 75 mg. Ve dvou dalSich
piehledech byly obsazeny udaje, které ukazovaly, Ze 1é€ba neni ménécenna oproti peroralni 1é¢be
risperidonem, pokud jde o zmény v mife pozitivnich a negativnich pfiznakt podle PANSS. Vybor
CHMP vzal v uvahu, Ze byla poskytnuta pozadovana analyza G¢innosti a Ze u¢innost pfipravku
Risperdal Consta byla prokazana pro kazdou davku zvlast.

Pro oddil 4.3 vybor CHMP projednal vyznam upozornéni o kontraindikaci pro pacienty s vysokymi
rizikovymi faktory cerebrovaskularnich nezadoucich t¢inki. Jelikoz pripravek Risperdal Consta nebyl
studovan u starSich pacientdl s demenci, neni pro pouziti u této skupiny pacientli uréen, jak je uvedeno
v oddilu 4.4 navrhovaného souhrnu udaji o piipravku, coz je také v souladu se sou¢asnymi pokyny

v souhrnu tdaju o piipravku. Vybor CHMP souhlasil, Ze pfitomnost cerebrovaskularnich rizikovych
faktord nemize dostate¢né predikovat zvySeni cerebrovaskularniho rizika u pacienti 1é¢enych
risperidonem, a byl tedy toho nazoru, ze kontraindikace ptipravku Risperdal Consta u pacienti

s vysokymi rizikovymi faktory pro cerebrovaskularni piihody nebyla odiivodnéna.

Do oddilu 4.4 vybor CHMP vlozil formulaci o tardivni dyskinezi, schvalenou pracovni skupinou pro
farmakovigilanci. Vybor CHMP dale projednal nutnost zvlastni zminky o hyperprolaktinémii a
stimulaci bunééného ristu u nadort prsu spojenych s prolaktinem. Vybor CHMP posoudil odpovédi
drzitele rozhodnuti o registraci a souhlasil, Ze ackoliv udaje mohou naznacovat, Ze prolaktin se podili
na etiologii nadorového onemocnéni prsu, je k prokazani formalni spojitosti poteba dalSich studii.
Vybor proto piijal nasledujici formulaci, ktera se sice vénuje moznym riziktiim hyperprolaktinémie,
ale bez zvlastni zminky o prolaktinomu a nadorovém onemocnéni prsu.

., Studie thkanovych kultur naznacuji, ze bunécny rust v nadorech prsu u lidi miize byt stimulovan
prolaktinem. Ackoliv dosud nebyla prokdzana jasna spojitost s podavanim antipsychotik v klinickych
a epidemiologickych studiich, doporucuje se u pacientit s anamnézou prislusné léecby opatrnost.
Pripravek Risperdal by mél byt uzivan opatrné u pacienti s jiz existujici hyperprolaktinémii

a u pacientii s nadory, které mohou byt zavislé na prolaktinu. *

Vybor CHMP projednal znéni oddilu 4.6, pfesunul zminku o galaktoree do oddilu 4.8 a piijal
nasledujici jednotné znéni:

., Bylo prokdzano, zZe risperidon a 9-hydroxy-risperidon jsou v malém mnozstvi vylucovany také do
lidského materského mléka. Nejsou dostupné zadné udaje o nezadoucich ucincich u kojenych deti.
Vyhoda kojeni by proto méela byt porovndna s moznymi riziky pro dité."
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Vybor CHMP projednal a sjednotil znéni oddilu 4.8. Pievazné schvalil navrzené uspotradani pojmi
nezadoucich ucinkd do skupin, nicméné konstatoval, ze ,,blok levého Tawarova raménka“ by nem¢l
byt oddélen od ,,bloku raménka pravého*, nebot’ neni tieba je klinicky zvladat odlisnym zptisobem.
»Sedace” by méla byt oddélena od ,,spavosti® a neméla by s ni byt spojena pod pojmem ,,sedace”.
Dale by mély odd¢leny byt pojmy ,,uzkost™ a ,,nervozita“, a nikoliv spojeny pod pojmem ,,izkost”. A
kone¢né ,,extrapyramidové ptiznaky“ by mél byt pojem zahrnujici celou skupinu ptiznakt

v pododstavci Poruchy nervového systému. Jednotlivé ptiznaky mohou byt zminény s hvézdi¢kou. Jak
uz bylo zminéno, hypersalivace/slinéni by mélo byt pfidano k ,,extrapyramidovym piiznakiim®, nebot’
jinak je jejich vyskyt podhodnocen.

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 nazoru, ze vSechny vznesené otazky
byly piiméfené 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 piedloZeni zaleZitosti k posouzeni bylo sjednoceni souhrnd udaji o ptipravku, oznaceni
na obalu a pribalovych informaci,

— souhrny udaji o pifipravku, oznac¢eni na obalu a pfibalové informace, které byly piedloZeny drziteli
rozhodnuti o registraci, byly hodnoceny na zakladé dostupné dokumentace a védeckych diskusi
v ramci vyboru,

vybor CHMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pfipravku Risperdal Consta a piipravki

souvisejicich nazvu (viz ptiloha I), a to prosttednictvim tGprav piislusnych odstavct v souhrnu tidajt o
piipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informacich uvedenych v ptiloze III.
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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 CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12,5 mg, prasek pro pfipravu injekéni
suspenze s prodlouZzenym uvolilovanim s rozpoustédlem
[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

[Doplni se narodni udaje]

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se narodni udaje]

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

RISPERDAL CONSTA je indikovan k udrzovaci 1é¢bé schizofrenie u pacientli v souc¢asné dob¢
stabilizovanych na oralnich antipsychoticich.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospeli

Uvodni davka:

Pro vétSinu pacientt se doporucuje davka 25 mg 1x za dva tydny intramuskularné. Pro pacienty na
fixni davce peroralniho risperidonu po dva tydny nebo vice je vhodné zvazit dale uvedené schéma
prechodu. Pacientiim 1é¢enym davkou peroralniho risperidonu 4 mg nebo mén¢ se poda 25 mg
pripravku RISPERDAL CONSTA, zatimco pacientim léCenym vySSimi peroralnimi davkami se zvazi
podani davky 37,5 mg pripravku RISPERDAL CONSTA.

Pokud pacienti neuzivaji v soucasnosti peroralni risperidon, je nutno zvazit pied vybérem i.m. tvodni
davky 1é¢bu peroralni. Doporucena tivodni davka je 25 mg piipravku RISPERDAL CONSTA 1x za
dva tydny. U pacientll na vysSich davkach peroralnich antipsychotik je nutno zvazit vyssi ivodni
davku pripravku RISPERDAL CONSTA, a to 37,5 mg.

Nizsi pocatecni davka 12,5 mg mize byt vhodna, pokud klinické faktory opraviuji upravu davky,
napf. u pacientd s poskozenim jater nebo ledvin, u nékterych lékovych interakei, které zvysuji hladinu
risperidonu v plazmé (viz bod 4.5) nebo u pacientti, u kterych byla v minulosti pozorovana Spatna
snasenlivost psychotropni 16¢by. Uginnost davky 12,5 mg nebyla zkoumana v klinickém hodnoceni.
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Po prvni aplikaci pripravku RISPERDAL CONSTA je zapotiebi vzhledem ke tfem tydntim latence
nastupu ucinku zajistit po tuto dobu dostate¢nou antipsychotickou 1é¢bu peroralnim risperidonem
nebo predchozim antipsychotikem (viz bod 5.2).

RISPERDAL CONSTA se nesmi pouzivat u akutni exacerbace schizofrenie bez zajisténi dostatecné
antipsychotické 1é€by peroralnim risperidonem nebo pifedchozim antipsychotikem vzhledem ke tfem
tydnim latence po prvni injekci piipravku RISPERDAL CONSTA.

Udrzovaci davka:

Pro vétSinu pacientt se doporucuje davka 25 mg 1x za dva tydny intramuskularné. Pro nékteré
pacienty mtze byt vhodnéjsi vyssi davka 37,5 mg nebo 50 mg. Nedoporucuje se zvySovat davku
¢astéji nez jednou za 4 tydny. Vysledek tohoto zvySeni nelze ocekavat diive nez za 3 tydny po prvni
injekei vys$si davky. V klinickych studiich nebyl pozorovan pfinos davky 75 mg. Vyssi davky nez
50 mg jednou za dva tydny se nedoporucuji.

U pacientu s klinickymi faktory jako je poskozeni jater nebo ledvin nebo u nékterych 1ékovych
interakci, které zvySuji hladinu risperidonu v plazmé (viz bod 4.5), mtize byt vhodna nizsi poc¢atecni
davka 12,5 mg. U¢innost davky 12,5 mg nebyla zkoumana v klinickém hodnoceni.

Starsi pacienti

Uprava davky neni nutna. Doporuéend davka ¢ini 25 mg 1x za dva tydny intramuskularng. Pokud
pacienti neuzivaji v sou¢asnosti peroralni risperidon, je doporué¢ena davka 25 mg piipravku
RISPERDAL CONSTA jednou za dva tydny. Pro pacienty na fixni davce peroralniho risperidonu po
dva tydny nebo vice je vhodné zvazit dale uvedené schéma prechodu. Pacientiim 1é¢enym davkou
peroralniho risperidonu 4 mg nebo méné se poda 25 mg piipravku RISPERDAL CONSTA, zatimco
pacientiim lé¢enym vy$$imi peroralnimi davkami se zvazi podani davky 37,5 mg piipravku
RISPERDAL CONSTA.

Po prvni aplikaci pripravku RISPERDAL CONSTA je zapotiebi vzhledem ke tfem tydntim latence
nastupu ucinku zajistit po tuto dobu dostatecnou antipsychotickou 1é¢bu (viz bod 5.2). Klinické tdaje
u star$i populace jsou omezené. U starSich pacientl je nutno RISPERDAL CONSTA uzivat

s opatrnosti.

Jaterni a ledvinové poSkozeni
Pouziti piipravku RISPERDAL CONSTA nebylo dosud sledovano u pacientti s poSkozenim jater a
ledvin.

V ptipad¢ potieby 1é¢by pacientti s poSkozenim jater nebo ledvin pfipravkem RISPERDAL CONSTA
se doporucuje zahajit 1écbu davkou 0,5 mg risperidonu 2x denné peroralné prvni tyden. Druhy tyden
je mozno uzivat 1 mg risperidonu 2x denn¢ nebo 2 mg 1x denné. Pokud je celkova peroralni denni
davka nejméné 2 mg dobfe snasena, je mozno aplikovat injekei pfipravku RISPERDAL CONSTA

25 mg 1x za dva tydny.

Vhodna mtize byt téz pocateéni davka 12,5 mg piipravku RISPERDAL CONSTA. Uéinnost davky
12,5 mg nebyla zkoumana v klinickém hodnoceni.

Po prvni aplikaci pripravku RISPERDAL CONSTA je zapotiebi vzhledem ke tfem tydntim latence
nastupu ucinku zajistit po tuto dobu dostate¢nou antipsychotickou 1é¢bu (viz bod 5.2).

Pediatricka populace

RISPERDAL CONSTA se nedoporucuje k pouzivani u déti do 18 let véku vzhledem k nedostatku
udaji o bezpecnosti a Géinnosti.
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Zpusob podani
RISPERDAL CONSTA se podava jednou za dva tydny hlubokou intramuskularni injekci do

hyzd’ového svalu za pouziti pfiloZené bezpeénostni jehly. Injekce je nutno stéidat mezi obéma
hyzdémi. Neni urceno pro intravenozni podani (viz bod 4.4 a bod 6.6).

Navod k pfipravé a pouziti pripravku RISPERDAL CONSTA viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

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

Pted zahajenim 1é¢by ptipravkem RISPERDAL CONSTA je zapotiebi u pacientt, kteti dosud nebyli
1é¢eni risperidonem, zjistit snasenlivost peroralniho risperidonu (viz bod 4.2).

Starsi pacienti s demenci
RISPERDAL CONSTA nebyl studovan u starSich pacientii s demenci, proto neni indikovan k pouziti
v této skupiné pacientt.

Mortalita vseobecné

U starSich pacientll s demenci 1é¢enych atypickymi antipsychotiky byla zvy$ena mortalita ve srovnani
s placebem v meta-analyze 17 kontrolovanych klinickych studii atypickych antipsychotik véetné
peroralniho ptipravku RISPERDAL. V klinickych studiich kontrolovanych placebem s peroralnim
ptipravkem RISPERDAL byla v této populaci incidence mortality 4,0 % u pacientii 1é¢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). Primérny vék (rozmezi) pacientll, kteti zemieli, byl 86 let
(rozmezi 67 - 100).

Soucasné uzivani s furosemidem

V placebem kontrolovanych klinickych studiich s peroralné podavanym pripravkem RISPERDAL u
starSich pacientd s demenci byla kombinace furosemidu a risperidonu spojena s vyssi incidenci
mortality (7,3 %, prumérny vek 89 let, rozmezi 75 — 97) ve srovnani se skupinou 1é¢enou samotnym
risperidonem (3,1 %, primérny vek 84 let, rozmezi 70 — 96) nebo samotnym furosemidem (4,1 %,
pramérny vek 80 let, rozmezi 67 — 90). ZvySeni mortality u pacientl 1é¢enych furosemidem spolu

s risperidonem bylo pozorovano ve dvou ze ¢tyt klinickych studii. Souc¢asné uzivani risperidonu

s dal§imi diuretiky (hlavn¢ thiazidovymi diuretiky uzivanymi v nizké davce) nebylo s podobnymi
nalezy spojeno.

Patofyziologicky mechanismus k vysvétleni tohoto jevu neni zndm a Zadna konzistentni pti¢ina amrti
nebyla zjisténa. Presto vSak je zapotiebi vénovat této kombinaci nebo soucasnému podavani dalSich
vysoce ucinnych diuretik zvySenou pozornost a pted zahajenim 1é¢by touto kombinaci posoudit riziko
a prospéch. U pacientti uzivajicich spolu s risperidonem jina diuretika nedoslo ke zvySeni mortality.
Nezavisle na 16¢b¢é byla obecnym rizikovym faktorem mortality dehydratace, a proto je zapotiebi ji u
starSich pacientd s demenci zamezit.

Cerebrovaskularni nezddouci pfihody (CVAE)

V placebem kontrolovanych klinickych studiich u starSich pacientl s demenci 1é¢enych piipravkem
RISPERDAL (pramérny vek 85 let, rozpéti 73 - 97 let) se ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem
vyskytovala vyss$i incidence (pfiblizn¢ 3krat zvySena) cerebrovaskularnich nezadoucich ptihod jako je
mozkova cerebrovaskularni pfihoda (v¢etné fatalni) a kratkodobych ischemii. SdruZzena data ze Sesti
placebem kontrolovanych klinickych studii u pfevazn¢ starSich pacienti (> 65 let véku) s demenci
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ukazala, ze CVAE (zavazné a nezavazné, kombinované) se vyskytly u 3,3 % (33/1 009) pacientd
lécenych risperidonem a u 1,2 % (8/712) pacientd, kterym bylo podano placebo. Pomér odds ratio
(95% interval spolehlivosti) byl 2,96 (1,34, 7,50). Mechanismus tohoto zvyseného rizika neni znam.
Zvysené riziko nelze vyloucit ani pro jina antipsychotika nebo dalsi populace pacientti. U pacientl
s rizikovymi faktory pro cerebrovaskularni piihodu je nutno RISPERDAL CONSTA pouzivat

s opatrnosti.

Ortostaticka hypotenze

Vzhledem k blokad¢ alfa-aktivity zptisobené risperidonem mize dochazet k (ortostatické) hypotenzi,
zvlasté na pocatku 1é¢by. V post-marketingu byla pozorovana klinicky vyznamna hypotenze pii
soucasné 1é¢bé risperidonem a antihypertenzivy. Risperidon by mél byt podavan s opatrnosti
pacientiim se znamym kardiovaskularnim onemocnénim (napf. pii srdeénim selhani, infarktu
myokardu, poruchach vodivosti, dehydrataci, hypovolémii nebo pii cerebrovaskularnim onemocnéni).
V ptipad¢ pretrvavajici klinicky vyznamné ortostatické hypotenze by mélo byt zhodnoceno riziko a
piinos dalsi 1é¢by piipravkem RISPERDAL CONSTA.

Tardivni dyskineze/extrapyramidové symptomy (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 vSechna antipsychotika v¢etné
ptipravku RISPERDAL CONSTA.

Parkinsonova choroba a demence s Lewyho télisky

Pti pfedepisovani antipsychotik véetné piipravku RISPERDAL CONSTA pacientiim trpicim
Parkinsonovou chorobou nebo demenci s Lewyho (DLB) télisky by méli 1ékati posoudit pomér rizika
a prospéchu vzhledem ke zvySenému riziku neuroleptického maligniho syndromu u obou skupin a
zvySené citlivosti k antipsychotikiim. Parkinsonova choroba se s risperidonem mize zhorsit. U obou
skupin miize byt zvySené riziko neuroleptického maligniho syndromu a zvysena citlivost

k antipsychotikim; tito pacienti byli vylou¢eni z klinickych hodnoceni. K projevim této zvySené
citlivosti miZe patfit zmatenost, otupélost, posturalni nestabilita s ¢astymi pady doprovazejici
extrapyramidové priznaky.

Hyperglykémie
V priubéhu 1é¢by piipravkem RISPERDAL CONSTA byly ve velmi vzacnych pfipadech hlaseny

hyperglykémie a zhorSeni jiz existujiciho diabetu. U pacientu trpicich diabetem a u pacientt
s rizikovymi faktory pro rozvoj diabetes mellitus se doporucuje ptislusné klinické monitorovani.

Hyperprolaktinemie

Studie na tkanovych kulturach ukazuji, ze 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 CONSTA pouzivat s opatrnosti.
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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.

Krece

RISPERDAL CONSTA je nutno pouzivat opatrné u pacientti s anamnézou kie¢i nebo jinych stavi,
které potencialné snizuji kieCovy prah.

Priapismus

Béhem lécby pripravkem RISPERDAL CONSTA se mtize objevit priapismus vzhledem k blokad¢
alfa-adrenergniho ucinku risperidonem.

Regulace télesné teploty

Antipsychotikiim je pfisuzovana vlastnost rusit schopnost téla snizovat télesnou teplotu. Pacientiim, u
kterych dojde k okolnostem pfispivajicim ke zvyseni télesné teploty, napf. intenzivni cviceni,
vystaveni extrémnim teplotam, soucasna lécba ptipravky s anticholinergni aktivitou nebo dehydratace,
je pti predepisovani ptipravku RISPERDAL CONSTA nutno vénovat piislusnou péci.

Pfirtstek na télesné hmotnosti

Jako u jinych antipsychotik je zapotiebi pacienty informovat o moznosti pfirtstku na télesné
hmotnosti. T¢lesnou hmotnost je nutno pravidelné méfit.

Poskozeni jater nebo ledvin

Ackoli peroralni risperidon byl u pacientti s ledvinovou nebo jaterni nedostatecnosti studovan,
RISPERDAL CONSTA nikoli. U této skupiny pacienti musi byt RISPERDAL CONSTA podavan se
zvysenou opatrnosti (viz bod 4.2).

Podani

Je nutno vénovat pozornost tomu, aby piipravek RISPERDAL CONSTA nebyl omylem aplikovan do
krevni cévy.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstate je ,,bez
sodiku*,

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Studie interakci byly provedeny s peroralnim pfipravkem RISPERDAL.
Stejné jako u jinych antipsychotik je nutna opatrnost pfi predepisovani risperidonu spolu s lé¢ivymi
pripravky, o kterych je zndmo, Ze prodluzuji QT interval, napt. antiarytmiky t¥idy Ia (napf. chinidin,

disopyramid, prokainamid), antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron, sotalol), tricyklickymi
antidepresivy (napf. amitriptylin), tetracyklickymi antidepresivy (napt. maprotilin), nékterymi
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antihistaminiky, jinymi antipsychotiky, né¢kterymi antimalariky (napf. chinin, meflochin) a pfipravky
zpusobujicimi poruchu elektrolytové rovnovahy. Tento seznam je ptikladny, nikoli uplny.

Ucinek pripravku RISPERDAL CONSTA na jiné 16¢ivé piipravky

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

RISPERDAL CONSTA mtuze zeslabit u¢inek levodopy a jinych agonisti dopaminu. Je-li tato
kombinace nutna, zejména v kone¢ném stadiu Parkinsonovy choroby, je nutno pfedepsat nejnizsi
ucinnou davku obou ptipravki.

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

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

Ucinky jinych lécivych pripravkii na RISPERDAL CONSTA

Pti podani s karbamazepinem bylo pozorovano sniZeni plazmatickych koncentraci antipsychotické
frakce risperidonu. Podobny uc¢inek mtize byt pozorovan u napf. u rifampicinu, fenytoinu a
fenobarbitalu, které také indukuji jaterni enzymy CYP3A4 i P-glykoprotein. Pti zahajeni nebo
vysazeni 1é¢by karbamazepinem nebo jinymi induktory jaternich enzymt CYP3A4/P-glykoproteinu
musi 1ékaf pfehodnotit davkovani piipravku RISPERDAL CONSTA.

Fluoxetin a paroxetin, inhibitory CYP2D6, zvysuji plazmatickou koncentraci risperidonu, mén¢ vSak
ucinné antipsychotické frakce. Lze ocekavat, Zze dalsi inhibitory CYP2D6 jako chinidin mohou
ovliviiovat plazmatické koncentrace risperidonu podobnym zpusobem. Pfi zahajeni nebo vysazeni
1é¢by fluoxetinem nebo paroxetinem musi 1ékat pfehodnotit davkovani pripravku RISPERDAL
CONSTA.

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

Galantamin a donepezil nevykazaly klinicky vyznamny ucinek 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.

Zvysena umrtnost u starSich pacientti s demenci sou¢asné uzivajicich furosemid viz bod 4.4.
4.6 Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Adekvatni tidaje o podavani risperidonu té¢hotnym Zendm nejsou k dispozici. Podle
post-marketingovych udaji byly u novorozenci pfi pouZzivani risperidonu v poslednim trimestru
téhotenstvi pozorovany reverzibilni extrapyramidové symptomy. Z toho vyplyva, Ze novorozence je
nutno dikladné monitorovat. Risperidon nebyl ve studiich na zvifatech teratogenni, ale byly
pozorovany jiné typy reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo.
RISPERDAL CONSTA by nemél byt béhem té€hotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné.
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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 CONSTA ma maly nebo mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje vzhledem
k jeho ucinku na nervovy systém a G¢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 ucinky

Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi G¢inky (vyskyt > 1/10) jsou: Nespavost, iizkost, bolest hlavy,
infekce hornich cest dychacich, parkinsonismus, deprese a akatisie.

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

(=21/1 000 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 u¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Nezadouci ucinky podle tfid organovych systému a frekvence

Vicenasobna vySetieni

Caste Abnormalni EKG, zvySeni prolaktinu v krvi®, zvy$eni glukozy v krvi,
zvySeni hodnot jaternich enzymd, zvySeni transaminaz, zvySeni gama-
glutamyltransferazy, zvyseni t€lesné hmotnosti, snizeni télesné hmotnosti

Méné caste Prodlouzeni QT na EKG

Srde¢ni poruchy

Casté Atrioventrikularni blokada, tachykardie

Méné casté Blok raménka, sinova fibrilace, bradykardie, sinova bradykardie,
palpitace

Poruchy krve a lymfatického systému

Casté Anemie

Meéné casté Trombocytopenie, neutropenie

Neni znamo Agranulocytoza

Poruchy nervového systému

Velmi casté Parkinsonismus®, akatisie®, bolest hlavy

Casté Zavrat’, sedace, somnolence, ties, dystonieb, tardivni dyskineze,

dyskineze”

Méné castée Konvulze, synkopa, posturalni zavrat’, hypestézie, parestézie, letargie,
hypersomnie

Poruchy oka

Casté Rozmazané vidéni, konjunktivitida

Neni znamo Okluze retinalni arterie

Poruchy ucha a labyrintu

Casté Vertigo

Méné casté Bolest ucha

Respiraé¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté Dyspnoe, kasel, kongesce nosni sliznice, faryngolaryngealni bolest

Vzdcné Syndrom spankové apnoe

Gastrointestinalni poruchy

Casté Zvraceni, prijjem, zacpa, nauzea, bolest biicha, dyspepsie, bolest zubii,
sucho v ustech, zalude¢ni nevolnost, gastritida

Vzacné Obstrukce stieva, pankreatitida

Poruchy ledvin a mocovych cest

Casté Inkontinence moci

Poruchy kiiZze a podkozZni tkané

Casté Vyrazka, ekzém

Meéné casté Angioedém, pruritus, akné, alopécie, sucha kuze

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Casté Artralgie, bolest zad, bolest koncetin, myalgie

Meéné casté Svalova slabost, bolest kréni patete, bolest hyzdi, muskuloskeletalni

bolest na hrudi
Endokrinni poruchy

Vzdcné Nepatii¢na sekrece antidiuretického hormonu

Poruchy metabolismu a vyZivy

Méné casté Zvyseni chuti k jidlu, snizeni chuti k jidlu

Velmi vzacné Diabeticka ketoacidoza

Neni zndmo Hyperhydratace

Infekce a zamoreni

Velmi casté Infekce hornich cest dychacich

Casté Pneumonie, chiipka, infekce dolnich cest dychacich, bronchitida, infekce
mocového Ustroji, infekce ucha, sinusitida, virova infekce

Meéné casté Zanét mocového méchyrte, gastroenteritida, infekce, lokalizovana infekce,

subkutanni absces
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace
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Casté Pad

Méné caste Bolest pii proceduie

Cévni poruchy

Casté Hypertenze, hypotenze

Méné caste Ortostaticka hypotenze

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Pyrexie, periferni otok, bolest na hrudi, inava, bolest, bolest v misté
aplikace, astenie, pfiznaky podobné chiipce

Méné casté Abnormalni pocity, tiha na hrudi, zdufeni, zdufeni v misté aplikace,
liknavost, reakce v misté aplikace

Vzacné Hypotermie

Poruchy imunitniho systému

Meéné casté Hypersenzitivita

Neni zndmo Anafylakticka reakce

Poruchy jater a Zlucovych cest

Vzdacné Zloutenka

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

Casté Amenorhea, erektilni dysfunkce, galaktorea

Méné caste Sexualni dysfunkce, gynekomastie

Neni znamo Priapismus

Psychiatrické poruchy

Velmi casté Deprese, nespavost, iizkost

Casté Agitace, poruchy spanku

Méné casté Manie, snizeni libida, nervozita

* Hyperprolaktinemie mtize v nékterych piipadech vést ke gynekomastii, poruchdm menstruace,
amenoree a galaktoree.

® Mohou se objevit extrapyramidové p¥iznaky: Parkinsonismus (hypersekrece slin,
muskuloskeletalni ztuhlost, parkinsonismus, slinéni, rigidni skus, bradykineze, hypokineze,
ztuhlost obli¢ejovych svali, svalové napéti, akineze, ztuhlost §ije, svalova ztuhlost,
parkinsonovska chiize a abnormalni glabelarni reflex), akatisie (akatisie, neklid, hyperkineze a
syndrom neklidnych nohou), tfes, dyskineze (dyskineze, svalové zaskuby, choreoatetoza,
atetdza 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 §ir$i spektrum ptiznak, které nemuseji byt nutné€ extrapyramidového ptvodu.

Dale jsou uvedeny nezadouci uéinky spojené s risperidonem, které byly identifikovany jako nezaddouci
ucinky v klinickych hodnocenich s peroralnim risperidonem (RISPERDAL), ale nebyly nalezeny jako
nezadouci Géinky v klinickych hodnocenich ptipravku RISPERDAL CONSTA.
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Dalsi nezadouci U¢inky hlasené pii podani peroralniho pfipravku RISPERDAL ale nikoli
pii podani piipravku RISPERDAL CONSTA podle tfid organovych systémi

Vicenasobna vySetieni

Zvyseni télesné teploty, zvySeni po¢tu eosinofyll, snizeni poctu bilych krvinek, sniZzeni

hemoglobinu, zvySeni kreatinfosfokiazy v krvi, snizeni télesné teploty

Infekce a zamoreni

Tonsilitida, celulitida, zanét stiedniho ucha, infekce oka, akarodermatitida, infekce

dychaciho ustroji, onychomykoéza, chronicky zanét stfedniho ucha

Poruchy krve a lymfatického systému

Granulocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Lékova precitlivélost

Poruchy metabolismu a vyZivy

Anorexie, polydipsie

Psychiatrické poruchy

Zmatenost, neteCnost, anorgasmie, otupélost

Poruchy nervového systému

Nereagovani na podnéty, ztrdta védomi, neurolepticky maligni syndrom, diabetické koma,

cerebrovaskularni ptihoda, snizena uroven védomi, cerebralni ischemie, cerebrovaskularni

prihoda, transientni ischemicka ptihoda, dysartrie, porucha pozornosti, porucha

rovnovahy, porucha feci, abnormalni koordinace, porucha hybnosti

Poruchy oka

O¢ni hyperemie, vytok z oka, otok oka, suché oko, zvySend tvorba slz, fotofobie, snizeni

ostrosti vidéni, nekontrolované pohyby o¢i, glaukom

Poruchy ucha a labyrintu

Tinitus

Cévni poruchy

Navaly

Respiraé¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy

Chrépani, aspira¢ni pneumonie, plicni kongesce, poruchy dychani, selest, epistaxe,

kongesce dychaciho ustroji, hyperventilace, dysfonie

Gastrointestinalni poruchy

Dysfagie, inkontinence stolice, fekalom, otok rtd, cheilitida

Poruchy kiiZze a podkozZni tkané

Kozni 1éze, poskozeni kiize, zména zbarveni pokozky, seboroickad dermatitida,

hyperkeratéza, lupy, erytém

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Rhabdomyolyza, otok kloubt, abnormalni drzeni téla, ztuhlost kloubti

Poruchy ledvin a mocovych cest

Enuréza, dysurie, pollakisurie

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

Poruchy ejakulace, vaginalni vytok, poruchy menstruace

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Generalizovany otok, otok obli¢eje, poruchy chiize, Zizen, zimnice, studené konce

koncetin, abstinen¢ni pfiznaky

Ucinky tridy

Podobné¢ jako u jinych antipsychotik byly po uvedeni na trh hlaseny velmi vzacné ptipady prodlouzeni
QT intervalu. Dalsi G¢inky na srdce spojené s touto skupinou ptipravki hlasené u antipsychotik, které
prodluzuji QT interval, zahrnuji arytmii, ventrikularni fibrilaci, ventrikularni tachykardii, nahlé amrti,
zastavu srdce a torsade de pointes.
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Prirustek télesnée hmotnosti

Ve 12tydenni dvojité slepé placebem kontrolované klinické studii doslo u 9 % pacient 1é¢enych
ptipravkem RISPERDAL CONSTA k priristku na télesné hmotnosti > 7 % ve srovnani se 6 %
pacientt, kterym bylo podavano placebo. V jednoleté oteviené studii u pfipravku RISPERDAL
CONSTA byly zmény t€lesné hmotnosti obvykle = 7% oproti vychozimu stavu; pfirtistek t€lesné
hmotnosti = 7 % mélo 25 % pacient.

4.9 Predavkovani

Vzhledem k tomu, Ze pfedavkovani pii parenteralnim podani je oproti peroralnimu méné
pravdépodobné, je prezentovana informace pro peroralni podani.

Priznaky

Vseobecné se jedna o priznaky vyplyvajici z vystupniovani znamych farmakologickych G¢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 peroralnim pfipravkem RISPERDAL a paroxetinem.

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

Lécha

Je nutné udrZzovat priuchodnost dychacich cest a zajistit adekvatni okysli¢eni a ventilaci. Okamzit¢ 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 pfiznacich by méla byt podavana
anticholinergika. Pacient by m¢l byt podroben pe¢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 rovnéZz 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 zptisobuje 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 Gi¢innost na negativni a
afektivni symptomy schizofrenie.

34



Klinicka ucinnost

Utinnost ptipravku RISPERDAL CONSTA (25 mg a 50 mg) pii 16¢bé& projevii psychotickych poruch
(schizofrenie/schizoafektivnich poruch) byla sledovana v prubéhu 12tydenni placebem kontrolované
klinické studie u dospé€lych psychotickych hospitalizovanych a ambulantnich pacientd, ktefi spliovali
DSM-1V (Drug Safety Management) kritéria pro schizofrenii.

Ve 12tydenni srovnavaci studii stabilizovanych pacientt se schizofrenii byl shledan RISPERDAL
CONSTA stejné uéinny jako peroralni tabletové 1ékové formy. Byla rovnéz sledovana dlouhodoba
(50 tydnt) bezpecnost a G¢innost pripravku RISPERDAL CONSTA v oteviené studii u
stabilizovanych psychotickych hospitalizovanych a ambulantnich pacientd, ktefi spliiovali DSM-IV
kritéria pro schizofrenii nebo schizoafektivni poruchy. ProdlouZeny ucinek u pfipravku RISPERDAL
CONSTA byl udrzovan na stejné vysi (Obrazek 1).

Obrizek 1. Casovy priibéh primérnych hodnot celkového PANSS skore (LOCF - Last

observation carried forward) u pacienti se schizofrenii
90

Placebo
RIS 25 mg
RISS0mg

85 |

80 |

Primérna hodnota

75 |

70 |

65 |

T T T T T T T T
Zahajeni 2 4 6 8 10 12 Ukonéeni

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po aplikaci pripravku RISPERDAL CONSTA dochazi k uplné absorpci risperidonu.

Po jednorazové intramuskularni injekei ptipravku RISPERDAL CONSTA se 1é¢ivo uvoliiuje v nizké
uvodni davece (< 1 % davky) s naslednou latenci tii tydnd. Hlavni uvolnovani l1é¢iva nastupuje od
ttetiho tydne dale, udrzuje se od 4. do 6. tydne a klesa v sedmém tydnu. Béhem prvnich tfi tydnt
1é¢by pripravkem RISPERDAL CONSTA by proto méla byt podavana peroralni antipsychoticka
suplementace (viz bod 4.2).

Kombinaci uvoliiovani 1é¢iva a davkovaciho rezimu (intramuskularni injekce kazdé dva tydny) je
dosazeno stalych plazmatickych koncentraci. Terapeutické plazmatické koncentrace pietrvavaji do 4.
az 6. tydne po posledni aplikaci pfipravku RISPERDAL CONSTA.

Po opakované intramuskularni injekci 25 nebo 50 mg ptipravku RISPERDAL CONSTA 1x za dva
tydny se pohybuji stfedni plazmatické koncentrace uc¢inného antipsychotického podilu mezi 9,9 -

19,2 ng/ml a vrcholové plazmatické koncentrace mezi 17,9 - 45,5 ng/ml. U pacientt, kterym bylo
aplikovano 25 - 50 mg 1x za dva tydny, nebyla béhem dlouhodobého podavani (12 mésict)
pozorovana akumulace risperidonu.

Distribuce
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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 uc¢inného metabolitu 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 piedmétem 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 niz$i hladinu risperidonu a vys$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 metabolizatord 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 véetnéCYP1A2, CYP2AS6,
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS. Jeden tyden po podani peroralniho
risperidonu je 70 % davky vylou¢eno moci a 14 % stolici. V moci predstavuji risperidon a 9-hydroxy-
risperidon 35 — 45 % peroralné podané davky. Zbyvajici podil tvoii neaktivni metabolity. Eliminaéni
faze je UpIn¢ ukonéena piiblizné za 7 az 8 tydnd po posledni injekci pripravku RISPERDAL
CONSTA.

Linearita

Farmakokinetika risperidonu po jednorazovém podani pfipravku RISPERDAL CONSTA je linearni
v rozmezi davek 12,5 — 75 mg. Farmakokinetika risperidonu je linearni také v rozmezi davek 25 —
50 mg pii podani injekce jednou za 2 tydny.

Starsi pacienti, poskozeni jater a ledvin

Farmakokineticka studie s jednorazovym oralnim podanim risperidonu prokazala v priméru o 43 %
vy$si plazmatické koncentrace ti€inné antipsychotické frakce, o 38 % delsi polocas a snizeni clearance
ucinné antipsychotické frakce o 30 % u starSich pacientti. U pacientt s ledvinovou insuficienci bylo
pozorovano zvySeni koncentrace uc¢inné antipsychotické frakce a sniZeni clearance G¢inné
antipsychotické frakce o primérné 60 %. U pacientd s jaterni insuficienci byly plazmatické
koncentrace risperidonu normalni, ale primérna volna plazmaticka frakce risperidonu byla zvySena
ptiblizn€ o 35 %.

Vztah farmakokinetiky a farmakodynamiky

Vztah mezi plazmatickymi koncentracemi ¢inné antipsychotické frakce a zménami v celkovém
PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) a celkovém ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating
Scale) skore nebyl nalezen v zadné klinické studii faze III, kde byla sledovana u¢innost a bezpe¢nost.

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

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Podobné jako u peroralniho risperidonu byly ve studiich (sub)chronické toxicity u potkanti a pstu

s ptipravkem RISPERDAL CONSTA (az do 12 mésict intramuskularniho podani) nejvétsim ucinkem
prolaktinem zplsobena stimulace prsni Zlazy, zmény genitalu u samcti i samic a G¢inky na centralni
nervovy systém (CNS), které souvisely s farmakodynamickou aktivitou risperidonu.

Risperidon nebyl teratogenni u potkant a kralikd. V reprodukénich studiich s risperidonem u potkanti

byly pozorovany nezadouci G¢inky na pafeni a na porodni hmotnost a pieziti mlad’at. U potkanti byla
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intrauterinni expozice risperidonu spojena s kognitivnim deficitem v dospélosti. Dal$i antagonisté
dopaminu mély pfi podani biezim zvifatim negativni vliv na u¢eni a motoricky vyvoj mladat.

Aplikace ptipravku RISPERDAL CONSTA laboratornim samctim i samicim potkant v davce

40 mg/kg/2 tydny po 12 a 24 mésict vyvolala osteodystrofii. U¢inna davka vyvolavajici osteodystrofii
u potkantl vztazena k mg/m” byla osminasobkem doporugené davky pro ¢lovéka a dle plazmatické
koncentrace 2nasobkem piedpokladané plazmatické koncentrace u ¢lovéka po aplikaci nejvyssi
doporuc¢ené davky. Osteodystrofie nebyla pozorovana u pst, kterym byl aplikovan piipravek
RISPERDAL CONSTA po 12 mésicti v davce az do 20 mg/kg/2 tydny. Tato davka piedstavuje
14nasobek plazmatickych koncentraci po aplikaci nejvyssi doporucené davky u ¢lovéka.

Neexistuje prukaz genotoxického potencialu.

Jak 1ze ocekavat u silného dopaminového D2-antagonisty, ve studiich peroralni kancerogenity
risperidonu u potkanti a mysi bylo pozorovano zvyseni vyskytu adenomut hypofyzy (mysi),
endokrinnich adenomt slinivky (potkani) a adenomt mlé¢né zlazy (oba druhy).

Ve studii intramuskuldrni kancerogenity s pfipravkem RISPERDAL CONSTA u laboratornich
potkanti Wistar (Hannover) (v davkach 5 a 40 mg/kg/2 tydny intramuskularné) byla pozorovana
zvySena incidence tumord endokrinniho pankreatu, hypofyzy a adrenalnich medularnich tumort u
davky 40 mg/kg, zatimco tumory prsni zZlazy byly pozorovany u davek 5 a 40 mg/kg. Tyto tumory
pozorované po peroralnim a intramuskularnim podani lze spojit s prodlouZzenym dopamin D,
antagonismem a hyperprolaktinemii. Studie na tkanovych kulturach dale naznacuji, ze by bunécny
rust v lidskych tumorech prsu mohl byt stimulovan prolaktinem. U obou skupin byla pozorovana
hyperkalcemie ptispivajici ke zvySeni incidence adrenalnich medularnich tumort u potkand lé¢enych
piipravkem RISPERDAL CONSTA. Neni divod ptedpokladat, ze hyperkalcemie miize zpusobit u
¢loveéka feochromocytom.

Ledvinové tubularni adenomy se objevily u samct potkanti 1é¢enych ptipravkem RISPERDAL
CONSTA pti davkovani 40 mg/kg/2 tydny. Ledvinové tumory se nevyskytovaly pii nizkém
davkovani, u 0,9% roztoku NaCl nebo v kontrolni skuping s vehikulem obsahujicim mikrocastice.
Mechanismus vzniku ledvinovych tumort u samcti laboratornich potkand Wistar (Hannover) neni
znam. Ke zvyseni incidence ledvinovych tumort nedoslo u studii kancerogenity pii peroralnim podani
risperidonu u laboratornich potkant Wistar (Wiga) nebo u ,,Swiss* my$i. Studie kancerogenity po
peroralnim podani vedené za ti¢elem zjisténi podkmenovych rozdild v profilu nadort svéd¢i o
podstatném rozdilu ve spontannich, na stafi zavislych nenadorovych ledvinovych zménach, rozdilu ve
zvySeni sérovych hladin prolaktinu a ledvinovych zménach mezi podkmenem Wistar (Hannover) a
Wistar (Wiga). Nebyly zjistény Zadné udaje o ledvinovych zménach u psi po dlouhodobé aplikaci
ptipravku RISPERDAL CONSTA.

Vyznam osteodystrofie, tumord zptisobenych prolaktinem a ptedpokladanych ledvinovych tumort
specifickych pro podkmeny laboratornich potkanti ve smyslu rizika pro ¢lovéka neni znam.

Po aplikaci vysokych davek ptipravku RISPERDAL CONSTA bylo pozorovano lokalni podrazdéni
v misté injekce. Ve 24mési¢ni studii intramuskularni kancerogenity u laboratornich potkanti nebyla
zjisténa vyssi incidence lokalnich tumord ve skupiné s vehikulem ani ve skuping s 1é¢ivou latkou.
In vitro a in vivo modely na zvitatech ukazuji, Ze vysoké davky risperidonu mohou zpusobit
prodlouZeni QT intervalu, coz bylo u pacientli spojovano s teoreticky zvySenym rizikem torsade de
pointes.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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[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 udaje]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny k pouziti systému tii jehel

RISPERDAL CONSTA - mikro¢astice s prodlouzenym uvolnovanim v injek¢ni lahvi¢ce - musi byt
rekonstituovan pouze rozpoustédlem v injekéni stiikacce, ktera je souc¢asti tohoto baleni, a musi byt
aplikovan pouze bezpe&nostni jehlou Needle-Pro, kterd je souéasti tohoto baleni. Zadnou komponentu
tohoto baleni ni¢im nenahrazujte. Aby se zajistilo podani zamyslené davky risperidonu, musi byt
podan cely obsah lahvicky. Podani pouze Casti obsahu nemusi vést k podani zamyslené davky
risperidonu.

Predplnéna injekéni strikacka

jehl .
pro rejkonystituci pist - _ Needle-Pro ® .
lahviéka jehla k i.m. injekci
. kryt
o - jehly 7/
i kryt jehly - ochranny
kryt jehly

rozpoustédlo —

bily kryt  —» } uzaver

RISPERDAL CONSTA vyjméte z chladni¢ky a pfed rekonstituci ponechte chvili stat k docileni
pokojové teploty.

Obsah tohoto baleni:
e Jedna injekéni lahvicka pripravku RISPERDAL CONSTA s obsahem mikroc¢astic s prodlouzenym
uvolnovanim.

e Dv¢ injekéni jehly Hypoint 20G TW 2palcové urcené k rekonstituci.

e Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem pro piipravek RISPERDAL CONSTA.

e Jedna injekéni jehla k intramuskularni injekci Needle-Pro (bezpe¢nostni jehla 20G TW 2palcova
s ochrannym krytem).

1. Oddélte plastovy barevny kryt injek¢ni lahvicky.
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X058

lahvi¢ka

b

2. Uchopte ptedplnénou injekéni stiikacku, odlomte zamek uzavéru, bily kryt oddélte spolu
s gumovym vnitinim hrotem.

3. Oddélte kryt jehly uréené k rekonstituci.

Injekcni stiitkacku a jehlu podrzte v jedné roviné a jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych
ru¢icek pripojte jehlu k lueru injek¢ni stiikacky.

4. Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte.

Obsah injekeni sttikacky s rozpoustédlem injikujte do lahvicky.
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5. Injekenti stiikacku s jehlou urcenou k rekonstituci vytahnéte z lahvicky. Jehlu oddélte od stiikacky a
jehlu vhodnym zptisobem znehodnot'te.

6. Oddg¢lte kryt druhé jehly ur¢ené k rekonstituci.

Injekcni stritkacku a jehlu drzte v jedné roviné a jednoduchym otocenim ve sméru hodinovych
rucicek pripojte jehlu k lueru injekéni stiikacky.

Pfi tomto ukonu neodd¢lujte kryt jehly.

7. Lahvicku dtikladng protfepejte nejméné 10 sekund, az je suspenze homogenni.

Promichani je ukonceno, kdyz se suspenze jevi jako stejnoroda husta mlééné zbarvena a vSechen
prasek je Gplné rozptylen.

PO REKONSTITUCI NENECHAVEJTE LAHVICKU STAT, ABY NEDOSLO K USAZEN{
SUSPENZE.

8. Uchopte injekeni stiikacku a odstraiite kryt jehly urcené k rekonstituci. Krytem neotéacejte.
Jehlu urcenou k rekonstituci vpravte do lahvicky ve svislé poloze.
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Pomalu nasavejte suspenzi z lahvicky ve svislé, avSak mirn¢ naklonéné poloze jako na obrazku,
aby bylo zajisténo pfemisténi celého obsahu do injekéni stiikacky.

9. Injekéni sttikacku s jehlou uréenou k rekonstituci vytahnéte z lahvicky.

Jehlu oddélte od stiikacky a jehlu vhodnym zptisobem znehodnot'te.

Z duvodu identifikace oddé€lte z lahvi¢ky perforovanou ¢ast nalepky a piilepte ji na injek¢ni
stiika¢ku. Lahvi¢ku vhodnym zptisobem znehodnot’te.

10. Oddé¢lte z poloviny obal blistru jehly Needle-Pro. Uchopte kryt pomoci plastového obalu.

11.

Jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek ptipojte luer jehly Needle-Pro k injekéni
stiika¢ce. Jehlu Needle-Pro upevnéte pritlacenim a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.

Pripravte pacienta k injekci.

obal blistru

V PRIPADE VZNIKU SEDIMENTU VYTVORENEHO PO UKONCENI
REKONSTITUCE JE NUTNE PRED APLIKACI SUSPENZI PRIPRAVKU RISPERDAL
CONSTA DUKLADNE PROTREPAT, AZ BUDE OPET HOMOGENNI.

Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte, aby se jehla Needle-Pro neuvolnila.
Poklepejte jemn¢ na injekéni stiikacku, aby se vzduchové bubliny dostaly nahoru.

Odvzdusnéte injekéni stiikacku posunutim pistu ve svislé poloze nahoru. Injikujte prislusny obsah
stiikac¢ky intramuskularn¢é do hyzd¢é pacienta.

NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE.
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ochranny

UPOZORNENI: K zamezeni poranéni kontaminovanou jehlou:

e Bezluceln¢ neoddélujte ochranny kryt jehly Needle-Pro.

e Nepokousejte se narovnat jehlu nebo pouZzivat jehlu Needle-Pro, pokud je zlomena nebo
porusena.

e Nezachazejte neSetrné s ochrannym krytem jehly, aby nedoslo k vysunuti jehly z krytu.

12. Po skonceni vykonu zasunte jehlu do ochranného krytu. Technika pouziti jedné ruky spociva v
JEMNEM pfitladeni ochranného krytu proti rovnému povrchu. Po stladeni ochranného krytu je
jehla pevné fixovana. Vizualné zkontrolujte, Ze je jehla Gplné zasunuta do ochranného krytu a
okamzit¢ ji vhodnym zpiisobem znehodnot'te.

?
rovny
povrch

Pokyny k pouZziti aplikatoru k rekonstituci bez injeké¢ni jehly

RISPERDAL CONSTA - mikrocastice s prodlouzenym uvoliiovanim v injekéni lahvicee - musi byt
rekonstituovan pouze rozpoustédlem v injekeni stiikacce, ktera je soucasti tohoto baleni, a musi byt
aplikovan pouze spravnou bezpeénostni jehlou Needle-Pro, ktera je soudasti tohoto baleni. Zadnou
komponentu tohoto baleni ni¢im nenahrazujte. Aby se zajistilo podani zamyslené davky risperidonu,
musi byt podan cely obsah lahvicky. Podani pouze ¢asti obsahu nemusi vést k podani zamyslené
davky risperidonu.
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predplnéna strikacka

likat konstituci
aplikator pro rekonstituci oist Neadle-pro®

lahviéka bily luer jehla pro i.m. injekci

barevny misto spojeni % kryt jehly
kryt i ;
i =] <+ viCko lueru ) ck)crlr'ar;}?y
hrot jehly rytjenly

rozpoustédlo —»

kryt

bily kryt  —» }“Z"""er

RISPERDAL CONSTA vyjméte z chladnicky a pted rekonstituci ponechte chvili stat k docileni
pokojové teploty.

Obsah tohoto baleni:

e Jedna injekéni lahvicka pripravku RISPERDAL CONSTA s obsahem mikroc¢astic s prodlouzenym
uvolnovanim.

e Jeden aplikator Alaris SmartSite bez injek¢ni jehly k rekonstituci.

e Jedna ptedplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem pro ptipravek RISPERDAL CONSTA.

e Jedna injekeni jehla k intramuskularni injekci Needle-Pro (bezpe¢nostni jehla 20G 2palcova TW
s ochrannym krytem).

1. Oddélte plastovy barevny kryt injek¢ni lahvicky.

~

gz

2. Oddélte blistr a vyjméte aplikator, ktery piidrzite za bily luer.

Nikdy se nedotykejte hrotu jehly.

(-
AU T
i_ )I = J'I.r ‘H‘_"““«.

o )-n:_-:i r ~

/

3. Umistéte lahvicku na tvrdy povrch. Hrot jehly aplikatoru protlacte gumovou zatkou lahvicky
smérem doli na doraz, aZ je aplikator s jistotou fixovan na hrdle injekéni lahvicky.
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4. Pted piipojenim injek¢ni stiikacky k aplikatoru vydezinfikujte misto napojeni aplikatoru vhodnym
antiseptikem.

5. Uchopte pfedplnénou injekéni stiikacku, odlomte zdmek uzavéru a bily kryt oddélte spolu
s gumovym vnitinim hrotem.

bily kryt

. Protlac¢te hrot jehly aplikatorem a otocte jim ve sméru hodinovych ruci¢ek, abyste se ujistili, Ze je
injekéni stiikacka bezpecné pfipojena k bilému lueru aplikatoru.

Béhem napojeni ptidrzujte kryt aplikatoru, aby nedoslo k protoc¢eni.

Injekcni stitkacku i aplikator drzte v jedné roviné.
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8. Lahvic¢ku dikladné protiepejte nejméné 10 sekund (pist pfidrzujte palcem smérem doll), aZ je
suspenze homogenni.

Promichani je ukonceno, pokud se suspenze jevi jako stejnoroda husta mlé¢né zbarvena a vSechen
prasek je uplné rozptylen.

PO REKONSTITUCI NENECHAVEJTE LAHVICKU STAT, ABY NEDOSLO K USAZENI
SUSPENZE.

9. Lahvicku obrat'te dnem vzhiiru a pomalu odsavejte obsah suspenze z lahvicky.

Z duvodu identifikace odd€lte perforovanou ¢ast nalepky z lahvi¢ky a nalepte ji na injek¢ni
stiikacku.
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10. Odsroubujte injekeéni stiikacku od aplikatoru. Injekeni lahvicku a aplikator prislusSnym zpisobem
znehodnot'te.

11. Oddé¢lte z poloviny obal blistru jehly Needle-Pro. Uchopte kryt pomoci plastového obalu.

Jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek ptipojte luer jehly Needle-Pro k injekéni
stiika¢ce. Jehlu Needle-Pro upevnéte pritlacenim a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.

Pripravte pacienta k injekci.

obal blistru

V PRIPADE VZNIKU SEDIMENTU VYTVORENEHO PO UKONCENI
REKONSTITUCE JE NUTNE PRED APLIKACI SUSPENZI PRIPRAVKU RISPERDAL
CONSTA DUKLADNE PROTREPAT, AZ BUDE OPET HOMOGENNI.

12. Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte, aby se jehla Needle-Pro neuvolnila.
Poklepejte jemn¢ na injekéni stiikacku, aby se vzduchové bubliny dostaly nahoru.

Odvzdusnéte injekéni stiikacku posunutim pistu ve svislé poloze nahoru. Injikujte pfislusny obsah
stiikac¢ky intramuskularn¢é do hyzd¢ pacienta.
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NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE.

ochranny

UPOZORNENI: K zamezeni poranéni kontaminovanou jehlou:

e Bezuceln¢ neoddélujte ochranny kryt jehly Needle-Pro.

e Nepokousejte se narovnat jehlu nebo pouZzivat jehlu Needle-Pro, pokud je zlomena nebo
porusena.

e Nezachazejte neSetrné s ochrannym krytem jehly, aby nedoslo k vysunuti jehly z krytu.

13. Po skonceni vykonu zasunte jehlu do ochranného krytu. Technika pouziti jedné ruky spociva v
JEMNEM pfitladeni ochranného krytu proti rovnému povrchu. Po stladeni ochranného krytu je
jehla pevné fixovana. Vizualné zkontrolujte, Ze je jehla Gpln¢ zasunuta do ochranného krytu a
okamzit¢ ji vhodnym zpiisobem znehodnot'te.

?

rovny
povrch

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Viz ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

{Nazev a adresa}

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se narodni udaje]

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
[Doplni se narodni udaje]
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10. DATUM REVIZE TEXTU

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

Krabicka (Baleni s Alarisem)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12,5 mg, prasek pro piipravu injekéni
suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim s rozpoustédlem
[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

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

Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s prodlouZzenym uvoliovanim s rozpoustédlem

[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Pouze k intramuskularnimu podani.

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
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (Baleni se systémem 3 jehel)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12,5 mg, prasek pro piipravu injekéni
suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim s rozpoustédlem
[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

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

Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s prodlouZzenym uvoliovanim s rozpoustédlem

[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Pouze k intramuskularnimu podani.

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
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 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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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (Baleni se systémem ALARIS a oddélenym uchovavanim rozpoustédla)

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12,5 mg, prasek pro piipravu injekéni
suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim s rozpoustédlem
[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 37,5 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem

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

Prasek pro ptipravu injekéni suspenze s prodlouZzenym uvoliovanim s rozpoustédlem

[Doplni se narodni udaje]

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte piibalovou informaci.
Pouze k intramuskularnimu podani.

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
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| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 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 MALEM VNITRNIM OBALU

Sklenéna lahvi¢ka pro injek¢ni suspenzi (vSechna baleni)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 12,5 mg, prasek pro ptipravu injekéni
suspenze s prodlouZzenym uvoliiovanim
[Viz Ptiloha I — doplni se narodni udaje]

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 25 mg, prasek pro pfipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 37,5 mg, prasek pro pripravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 50 mg, prasek pro pfipravu injekéni
suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim

risperidonum

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

| 3.  POUZITELNOST

Pouz.do

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se narodni udaje]

6. JINE

[Doplni se narodni udaje]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Predplnéna injek¢ni stiikacka (vSechna baleni)

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro RISPERDAL CONSTA 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg
[Viz Ptiloha I - Doplni se narodni udaje]

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3.  POUZITELNOST

Pouz.do

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

[5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se narodni udaje]

6. JINE

Uchovavejte predplnénou inj. stiikacku v krabicce
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PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

RISPERDAL CONSTA a souvisejici nazvy (viz Priloha I) 12,5, 25, 37,5 a 50 mg, prasek pro
pripravu injekéni suspenze s prodlouZenym uvoliiovanim s rozpoustédlem
[Viz Ptiloha I — Doplni se narodni udaje]
Risperidonum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare 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 Iékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je RISPERDAL CONSTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete RISPERDAL CONSTA pouZivat
Jak se RISPERDAL CONSTA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak RISPERDAL CONSTA uchovavat

Dalsi informace

U AW

1.  CO JE RISPERDAL CONSTA A K CEMU SE POUZIVA
RISPERDAL CONSTA patti do skupiny 1éka, které se nazyvaji ,,antipsychotika®.

RISPERDAL CONSTA se pouziva k udrzovaci 1é¢b¢ schizofrenie, pii které miizete vidét, slySet nebo
citit véci, které neexistuji, verit vécem, které nejsou pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivaveé
nebo zmatené.

RISPERDAL CONSTA je urcen k 16¢b¢ pacientu, ktefi jsou v souc¢asné dob¢ 1é¢eni peroralnimi
(napf. tabletami, tobolkami) antipsychotiky.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RISPERDAL CONSTA
POUZIVAT

NepouZivejte RISPERDAL CONSTA
- jestlize jste alergicky/a (piecitlivély/a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
RISPERDAL CONSTA (viz bod 6 nize).

Zv1astni opatrnosti pri pouZiti pripravku RISPERDAL CONSTA je zapoti‘ebi

- jestlize jste nikdy neuzival(a) jakoukoli formu piipravku RISPERDAL, mél(a) byste pied
zahajenim 1éCby piipravkem RISPERDAL CONSTA zadit s uzivanim peroralniho ptipravku
RISPERDAL.

Pted pouziti ptipravku RISPERDAL CONSTA se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- Mate problémy se srdcem. Piikladem miiZze byt nepravidelny srde¢ni rytmus, nachylnost
k nizkému krevnimu tlaku nebo jestlize uzivate 1éky na snizeni krevniho tlaku. RISPERDAL
CONSTA muze zpisobit snizeni tlaku krve. 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.
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- 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 CONSTA, okamzité kontaktujte svého Iékare.

- Mate problém s télesnou teplotou nebo piehfivanim.

- Mate problémy s ledvinami.

- Mate problémy s jatry.

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

Okamzité informujte 1ékaie, pokud se u Vas vyskytnou

- mimovolni rytmické pohyby jazyka, Gst a obli¢eje. Mlize byt nutno ukonc¢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 nebo RISPERDAL CONSTA uZivat.

RISPERDAL CONSTA mtize zpusobit pfirustek na télesné hmotnosti.

Starsi lidé s demenci
RISPERDAL CONSTA neni uren pro pouZiti u starSich lidi s demenci.

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¢
- 1 kdyz jen na kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat 1ékafské oSetieni. MiiZe se jednat o piiznaky
cévni mozkové piihody.

Vzajemné plisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého l1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, 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 pfipravky 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 (napiiklad nékteré mocopudné ptipravky)

- Léky uzivané pii Parkinsonové chorobé (jako je levodopa)

- Léky, které se uzivaji k 1é€bé vysokého krevniho tlaku. RISPERDAL CONSTA muiZe snizit tlak
krve

- Mocopudné ptipravky (diuretika) pouzivané pii problémech nebo otocich ¢asti Vaseho téla
vzhledem k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napft. furosemid nebo chlorothiazid).
RISPERDAL CONSTA uzivany samostatné nebo s furosemidem miize zvysit riziko cévni
mozkové ptihody nebo smrti u star$ich 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.
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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¢é 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
drive, nez za¢nete RISPERDAL CONSTA pouzivat.

Pouzivani piipravku RISPERDAL CONSTA s jidlem a pitim
Pti uZivani ptipravku RISPERDAL CONSTA byste se mé¢l(a) vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

- Jste-li t¢hotna, snazite se ot€hotnét nebo kojite, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete
RISPERDAL CONSTA uzivat. Vas l1ékar rozhodne, zda jej mizete uZzivat.

- Pokud byl RISPERDAL uzivan béhem poslednich tfech mésict 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 pripravkem RISPERDAL CONSTA se mohou vyskytnout zavrat’, inava a rozmazané
vidéni. Nefid'te dopravni prostiedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékafem.

3. JAK SE RISPERDAL CONSTA POUZIVA

RISPERDAL CONSTA podava odborny zdravotnicky personal intramuskularni injekci do hyzdi
jednou za dva tydny.

Dospéli

Uvodni davka

Pokud Vase denni davka peroralniho (napf. tablet) risperidonu byla v poslednich dvou tydnech 4 mg
nebo méné, ivodni davka bude 25 mg piipravku RISPERDAL CONSTA.

Pokud Vase denni davka peroralniho (napi. tablet) risperidonu byla v poslednich dvou tydnech vice
nez 4 mg, muzete dostat tvodni davku 37,5 mg ptipravku RISPERDAL CONSTA.

Pokud v soucasné dob¢ uZzivate jina antipsychotika nez risperidon, bude uvodni davka piipravku
RISPERDAL CONSTA zaviset na soucasné 1é¢bé. Vas 1ékar vybere bud’ 25 mg nebo 37,5 mg
ptipravku RISPERDAL CONSTA.

Muze byt podana i nizsi davka, a to 12,5 mg. Vas 1ékar rozhodne, ktera davka pripravku RISPERDAL
CONSTA je pro Vas vhodna.

Udrzovaci davka

- Obvykla davka je 25 mg jednou za dva tydny v injekci.

- Nekdy muze byt nutna nizsi davka — 12,5 mg nebo vyssi davka — 37,5 nebo 50 mg. O spravné
davce pripravku RISPERDAL CONSTAL pro Vas rozhodne 1ékaf.

- Pro prvni tfi tydny nasledujici po prvni injekci mtze 1ékat predepsat jesté peroralni
RISPERDAL.
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Déti a mladistvi
RISPERDAL CONSTA neni pro osoby mladsi nez 18 let.

JestliZe je Vam podano vice piipravku RISPERDAL CONSTA, nez jste mél(a) dostat

- Osoby, kterym bylo podano vice pfipravku RISPERDAL CONSTA, neZ bylo piedepsano,
mohou pocitit nasledujici pfiznaky: ospalost, inava, nenormalni télesné pohyby, problémy se
stanim a chuzi, zavrat’ kvuli nizkému tlaku krve a abnormalni tlukot srdce. Byly hlaseny také
piipady abnormalni elektrické vodivosti v srdci a kieCe.

- Ihned vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat RISPERDAL CONSTA

Utinek tohoto piipravku se ztrati. Nemé&l(a) byste ukon¢it pouzivani tohoto ptipravku bez porady

s 1ékafem, protoze piiznaky Vaseho onemocnéni by se mohly vratit. Ujistéte se, Ze nezmeskate
navstévu u lékate, pokud mate kazdé dva tydny dostat injekci. NemiiZete-li se na kontrolu dostavit,
ihned kontaktujte svého 1ékafe, abyste si domluvil(a) jiné datum, kdy mtZete na injekci piijit. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 uzivatele z 10

Casté: postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100

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 tidaju stanovena.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (postihuji vice nez 1 uZivatele z 10):

- Nespavost, uzkost, deprese, podrazdéni, pocit vnitiniho neklidu

- Bolest hlavy, infekce nosu a krku

- 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, bezvyraznou tvar, napéti svalli, ztuhnuti $ije, ztuhlost svald, kratké, Souravé, uspéchané
kroky a nedostatek pohybt rukou pii chtizi, pfetrvavajici mrkani jako odpovéd’ na poklep na
¢elo (abnormalni reflex)

Casté nezadouci u¢inky (postihuji 1 aZ 10 uZivateli ze 100):

- Neklid, poruchy spanku, zavrat,, pocit zavrati pii klidném postoji, inava, malatnost, ospalost

- Zvyseni télesné hmotnosti, bolest zub(l, sniZeni t€lesné hmotnosti

- Zvraceni, prujem, zacpa, nevolnost, sucho v tstech, bolest bficha nebo Zalude¢ni nevolnost,
infekce zaludku

- Problémy s dychanim, infekce plic (pneumonie), chiipka, infekce dychacich cest, infekce
mocovych cest, zvySeni télesné teploty, inkontinence mo¢i, infekce nosnich dutin, virova
infekce, infekce ucha, zdufeni nosni sliznice, bolest v krku, zrudnuti o¢i, pfiznaky podobné
chtipce, kasel

- Rozmazané vidéni

- Ties, svalova slabost, pad, bolest zad, svalové stahy, bolest rukou a nohou, bolest kloubd,
mimovolni pohyby obli¢ejovych svali nebo svalll koncetin, bolest svald, otok rukou a nohou

- Zvyseni hladin hormonu prolaktinu v krvi, zvySeni hodnot jaternich enzymd, sniZzeni mnozstvi
hemoglobinu nebo ¢ervenych krvinek (anemie), zvySeni krevniho cukru

- Ztrata menstruace, porucha erekce, vytok z prsi
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- Abnormalni elektricka vodivost v srdci, vysoky krevni tlak, rychly tlukot srdce, bolest na hrudi,
nizky krevni tlak, nenormani EKG (vySetfeni srdce)
- Vyrazka, bolest v misté injekce, zCervenani kize.

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uzivatelu z 1 000):

- Nervozita, $patna pozornost, pocit ospalosti, vy¢erpani nebo tinava, nadmérna spavost,
povznesena nalada (manie), pocit vykotfenéni, liknavost

- Zdufeni nosni sliznice

Infekce mocového méchyte, zaludku a stieva, bolest ucha

Nahly otok rtti a o¢i spolu s dychacimi obtizemi, alergie

Bolest kréni patefe, bolest hyzdi, bolest svald a kosti na hrudi, bolest béhem injekce, pocit tihy

na hrudi, otok a zesileni kiize v misté injekce

- SniZeni chuti k jidlu, zvySeni chuti k jidlu

- Sexualni selhani, zvétSeni prsi u muzl, snizeni sexualni touhy

- Intenzivni svédéni ktiZe, snizena citlivost kiize na bolest a dotyk, pocit brnéni, mravenéeni nebo
necitlivosti kiize, absces pod kuzi, vypadavani vlasu, akné, sucha kiize

- Mdloba, snizeni tlaku krve po postaveni se, pocit zavrati po zmeéné pozice

- Nenormalni srde¢ni rytmus, uvédomovani si tlukotu srdce, pomaly tlukot srdce

- Ties téla rychle a nekontrolované (kiec)

- SniZeni poctu bilych krvinek, které pomahaji proti infekci, snizeni po¢tu krevnich desticek
(krevni bunky, které pomahaji zastavit krvaceni).

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 uZivateli z 10 000):
- Problémy s dychanim béhem spanku

- Ucpani stiev

- ZeZloutnuti kiize a oka (zloutenka)

- Nepatiicné vylu¢ovani hormonu, ktery kontroluje objem moci
- Zanét slinivky biisni.

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (postihuji méné nez 1 uZzivatele z 10 000):
- Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.

Neznama ¢etnost vyskytu (Cetnost nemuZe byt z dostupnych tidaju stanovena):
- T¢zka alergicka reakce vedouci k obtiZzim s dechem a Soku

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

- Nebezpeéné zvySeny piijem tekutin

- Nahla ztrata zraku nebo slepota.

Peroralni RISPERDAL

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi pouzivani peroralniho ptipravku RISPERDAL. Objevi-

li se u Vas néktery z dale uvedenych nezadoucich ucinkl, oznamte to svému lékafi i kdyZ nejste

1é¢en(a) peroralnim pripravkem RISPERDAL.

- Pomocovani, problémy s mocenim, moceni v kratkych intervalech, vytok z pochvy

- Zanét mandli, infekce oka, infekce kiize, plisnova infekce nehtt

- Nedostatek emoci, zmatenost, $patna pozornost, ztrata védomi, poruchy s rovnovahou

- Neodpovidani na podnéty, cévni mozkova piihoda, snizeni prutoku krve mozkem, poskozeni
cév v mozku, nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na
jedné strané nebo nevyrazna fe¢, ktera trva alespon 24 hodin (nazyva se mala mozkova ptihoda
nebo mrtvice)

- Vytok z oka, protaceni o€i, otok oka, zvonéni v usich, krvaceni z nosu, suché oko, zvySena
tvorba slz, bolestiva precitlivélost na svétlo, zvyseni nitroo¢niho tlaku, snizeni jasnosti vidéni

- Chrapani, pneumonie (zanét plic) zpusobena vdechnutim potravy, chrapot, vlhky kasel, otok
plic, otok dychacich cest, chréeni v plicich, problémy s dychacimi cestami, rychlé povrchni
dychani
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- Velmi tvrda stolice, nemoznost udrzZet stolici, mirna bolest biicha, Zizen, otok rtd, zanét tlustého
stfeva, sniZeni tvorby slin

- Zmeéna zbarveni pokozky, poskozeni klize, poruchy ktize, zesileni kiize

- Nenormalni drzeni téla, ztuhlost kloubtl, bolest kréni patefe, rozpad svalovych vlaken a bolest
svall

- Poruchy chiize, otok, zvySeni télesné teploty, 1ékova alergie, problémy s fec¢i, porucha hybnosti

- Zvyseni pocétu eosinofylll (zvlastni typ bilych krvinek), zvySeni hladin kreatinfosfokinazy v krvi

- Neschopnost dosahnout orgasmu, poruchy ejakulace, poruchy menstruace

- Zmeéna stavu védomi se zvySenim télesné teploty a zaskuby svala

- Navaly horka, zanét mastné ktize, lupy, vyrazka po celém téle

- Spatny pocit, zimnice, studené kondetiny, abstinenéni piiznaky.

Pokud se kterykoli z neZadoucich u¢inki vyskytne v zavazné 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 CONSTA UCHOVAVAT
[Doplni se narodni udaje]

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

RISPERDAL CONSTA nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. DALSI INFORMACE

Co RISPERDAL CONSTA obsahuje

[Doplni se narodni udaje]

Lécivou latkou je risperidonum

Jedno baleni ptipravku RISPERDAL CONSTA, prasek pro pfipravu injek¢ni suspenze

s prodlouzenym uvolfiovanim s rozpoustédlem obsahuje bud’ 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg nebo 50 mg
risperidonu.

Rozpoustédlo (roztok)

[Doplni se narodni udaje]

Jak RISPERDAL CONSTA vypada a co obsahuje toto baleni

[Doplni se narodni daje]

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:
Belgie:
Bulharsko:
Kypr:

Ceska republika:
Dansko:
Estonsko:
Finsko:

Francie:
Némecko:
Recko:
Madarsko:
Island:

Irsko:

Italie:

Litva:

Lotyssko:
Lichtenstejnsko:
Lucembursko:
Malta:
Nizozemsko:
Norsko:

Polsko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovenska republika:
Slovinsko:
Spanélsko:
Svédsko:

Velka Britanie:

RISPERDAL"® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/BELIVON® CONSTA®
PUCTIOJIEIIT KOHCTA™

RISPERDAL"® CONSTA®

RISPERDAL"® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA/Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/BELIVON® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA"

RISPERDAL" CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

[Doplni se narodni udaje]
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DULEZITA INFORMACE PRO ODBORNE ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Pokyny k pouziti aplikatoru k rekonstituci bez injekéni jehly

RISPERDAL CONSTA - mikro¢astice s prodlouzenym uvolnovanim v injek¢ni lahvi¢ce - musi byt
rekonstituovan pouze rozpoustédlem v injekéni stiikacce, ktera je soucasti tohoto baleni a musi byt
aplikovan pouze bezpe&nostni jehlou Needle-Pro, kterd je souéasti tohoto baleni. Zadnou komponentu
tohoto baleni ni¢im nenahrazujte. Aby se zajistilo podani zamyslené davky risperidonu, musi byt podan
cely obsah lahvicky. Podani pouze ¢asti obsahu nemusi vést k podani zamyslené davky risperidonu.

predplnéna strikacka

aplikator pro rekonstituci )
pist —»

lahviéka bily luer

barevny
kryt

jehla pro i.m. injekci

Needle- Pro®

misto spojeni ‘« kryt jehly
v ,
« vicko lueru . ch}(a T:l]y
hrot jehly ey

rozpoustédio —»

kryt

bily kryt ~ —» }“Za"er

RISPERDAL CONSTA vyjméte z chladnicky a pted rekonstituci ponechte chvili stat k docileni
pokojové teploty.

Obsah tohoto baleni:
e Jedna injekéni lahvicka pripravku RISPERDAL CONSTA s obsahem mikroc¢astic s prodlouzenym
uvoliiovanim.

e Jeden aplikator Alaris SmartSite bez injek¢ni jehly k rekonstituci.

e Jedna pfedplnénd injekeni stiikacka se 2 ml rozpoustédla pro pripravek RISPERDAL CONSTA.

e Jedna injekeni jehla k intramuskularni injekci Needle-Pro (bezpe¢nostni jehla 20G 2palcova TW
s ochrannym krytem).

1. Oddelte plastovy barevny kryt injekéni lahvicky.

o

RS

| lahvicka -

2. Oddélte blistr a vyjméte aplikator, ktery piidrzite za bily luer.
Nikdy se nedotykejte hrotu jehly.
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3. Umistéte lahvicku na tvrdy povrch. Hrot jehly aplikatoru protlacte gumovou zatkou lahvicky
smérem dolil na doraz az je aplikator s jistotou fixovan na hrdle injek¢ni lahvicky.

4. Pted piipojenim injekeni stiikacky k aplikatoru vydezinfikujte misto napojeni aplikatoru
vhodnym antiseptikem.

5. Uchopte predplnénou injekeni stiikacku, odlomte zamek uzavéru a bily kryt oddélte spolu
s gumovym vnitfnim hrotem.

6. Protlacte hrot jehly aplikatorem a otocte jim ve sméru hodinovych rucicek, abyste se ujistili, ze
je injekenti stiikacka bezpecné ptipojena k bilému lueru aplikatoru.
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Béhem napojeni pridrzujte kryt aplikatoru, aby nedoslo k protoceni.
Injekéni stiikacku 1 aplikator drzte v jedné roving.

7. Obsah injekeni sttikacky (rozpoustédlo) injikujte do lahvicky.

8. Lahvic¢ku dukladné protiepejte nejméné 10 sekund (pist pfidrzujte palcem smérem doli), az je
suspenze homogenni.

Promichani je ukonceno, pokud se suspenze jevi jako stejnoroda, husta, mlé¢éné zbarvena a
vSechen prasek je Uplné rozptylen.

PO REKONSTITUCI NENECHAVEJTE LAHVICKU STAT, ABY NEDOSLO K USAZEN]
SUSPENZE.

9. Lahvic¢ku obrat’te dnem vzhiru a pomalu odsavejte obsah suspenze z lahvicky.

Z duvodu identifikace oddé€lte perforovanou ¢ast nalepky z lahvi¢ky a nalepte ji na injekéni
stiikacku.
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10.  Odsroubujte injekéni stiikacku od aplikatoru. Injekéni lahvicku a aplikator pfislusSnym
zptisobem znehodnot'te.

11.  Oddélte z poloviny obal blistru jehly Needle-Pro. Uchopte kryt pomoci plastového obalu.

Jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek ptipojte luer jehly Needle-Pro k injekéni
stiikacce. Jehlu Needle-Pro upevnéte pritlacenim a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.
Ptipravte pacienta k injekci.

obal blistru

V PRIPADE VZNIKU SEDIMENTU VYTVORENEHO PO UKONCENI REKONSTITUCE JE
NUTNE PRED APLIKACI SUSPENZI PRIPRAVKU RISPERDAL CONSTA DUKLADNE
PROTREPAT, AZ BUDE OPET HOMOGENNI.

12.  Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte, aby se jehla Needle-Pro neuvolnila.
Poklepejte jemn¢ na injekéni stiikacku, aby se vzduchové bubliny dostaly nahoru.
Odvzdusnéte injekéni stiikacku posunutim pistu ve svislé poloze nahoru. Injikujte prislusny

obsah stiikacky intramuskularné do hyzdé pacienta.
NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE.
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ochranny

Upozornéni: K zamezeni poranéni kontaminovanou jehlou:
¢ Bezucelné neoddélujte ochranny kryt jehly Needle-Pro.
o NepokousSejte se narovnat jehlu nebo pouzivat jehlu Needle-Pro pokud je zlomena nebo
porusena.
e Nezachizejte neSetrné s ochrannym krytem jehly, aby nedoslo k vysunuti jehly z krytu.

13.  Po skonceni vykonu zasuiite jehlu do ochranného krytu. Technika pouziti jedné ruky spociva v
JEMNEM pfitladeni ochranného krytu proti rovnému povrchu. Po stladeni ochranného krytu je
jehla pevné fixovana. Vizualné zkontrolujte, Ze je jehla Gplné zasunuta do ochranného krytu a
okamzit¢ ji vhodnym zpisobem znehodnot'te.

o | = , Vi
?

rovny
povrch

Pokyny k pouZziti systému t¥i jehel

RISPERDAL CONSTA - mikrocastice s prodlouzenym uvoliiovanim v injekéni lahvicee - musi byt
rekonstituovan pouze rozpoustédlem v injekeni stiikacce, ktera je soucasti tohoto baleni, a musi byt
aplikovan pouze bezpeénostni jehlou Needle-Pro®, ktera je soudsti tohoto baleni. Zadnou komponentu
tohoto baleni ni¢im nenahrazujte. Aby se zajistilo podani zamyslené davky risperidonu, musi byt podan
cely obsah lahvicky. Podani pouze casti obsahu nemusi vést k podani zamyslené davky risperidonu.
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Predplnéna injekéni strikacka

jehly

pro rekonstituci pist  — Neadle-Pro®

lahviéka jehla k i.m. injekci

. kryt
barevny jehly
kryt kryt jehly - ochranny
kryt jehly

rozpoustédio —

bily kryt  —» } uzaver

RISPERDAL CONSTA vyjméte z chladni¢ky a pfed rekonstituci ponechte chvili stat k docileni
pokojové teploty.
Obsah tohoto baleni:

Jedna injeké¢ni lahvicka ptipravku RISPERDAL CONSTA s obsahem mikrocastic s prodlouzenym
uvoliiovanim.

Dv¢ injekéni jehly Hypoint 20G TW 2palcové uréené k rekonstituci.

Jedna predplnéna injekéni stiikacka se 2 ml rozpoustédla pro ptipravek RISPERDAL CONSTA.
Jedna injeké¢ni jehla k intramuskularni injekci Needle-Pro (bezpecnostni jehla 20G TW 2palcova

s ochrannym krytem).

Oddélte plastovy barevny kryt injek¢ni lahvicky.

2.

Uchopte predplnénou injekéni stiikacku, odlomte zdmek uzavéru, bily kryt oddélte spolu
s gumovym vnitfnim hrotem.

Oddélte kryt jehly uréené k rekonstituci.

Injekcni stitkacku a jehlu podrzte v jedné roviné a jednoduchym oto¢enim ve sméru
hodinovych ruc¢iéek piipojte jehlu k lueru injekéni sttikacky.
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4. Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte.

Obsah injekeni stfikacky s rozpoustédlem injikujte do lahvicky.

5. Injekéni stiikacku s jehlou uréenou k rekonstituci vytahnéte z lahvic¢ky. Jehlu oddélte od
stiikacky a jehlu vhodnym zptisobem znehodnot'te.

6. Oddé¢lte kryt druhé jehly uréené k rekonstituci.
Injekcni stitkacku a jehlu drzte v jedné rovine a jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych

ruc¢icek pripojte jehlu k Iueru injekéni stiikacky.
Pti tomto ukonu neoddé€lujte kryt jehly.

7. Lahvicku dikladné protiepejte nejméné 10 sekund, az je suspenze homogenni.

Promichani je ukonceno, kdyz se suspenze jevi jako stejnoroda, husta, mlécn¢€ zbarvena a
vsechen prasek je uplné rozptylen.
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PO REKONSTITUCI NENECHAVEJTE LAHVICKU STAT, ABY NEDOSLO
K USAZENI SUSPENZE.

Uchopte injek¢ni stiikacku a odstrante kryt jehly urcené k rekonstituci. Krytem neotacejte.
Jehlu ur¢enou k rekonstituci vpravte do lahvicky ve svislé poloze.

Pomalu nasavejte suspenzi z lahvicky ve svislé, avSak mirn¢ naklonéné poloze jako na obrazku,
aby bylo zaji$téno pfemisténi celého obsahu do injekéni stiikacky.

10.

Injekéni stiikacku s jehlou uréenou k rekonstituci vytahnéte z lahvic¢ky. Jehlu oddélte od
stiikacky a jehlu vhodnym zptisobem znehodnot'te.

Z duvodu identifikace oddé€lte z lahvi¢ky perforovanou ¢ast nalepky a piilepte ji na injekéni
stiika¢ku. Lahvi¢ku vhodnym zptisobem znehodnot’te.

Oddé¢lte z poloviny obal blistru jehly Needle-Pro. Uchopte kryt pomoci plastového obalu.
Jednoduchym oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek ptipojte luer jehly Needle-Pro k injekéni

stiikacce. Jehlu Needle-Pro upevnéte pritlacenim a oto¢enim ve sméru hodinovych rucicek.
Ptipravte pacienta k injekci.

obal blistru
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V PRIPADE VZNIKU SEDIMENTU VYTVORENEHO PO UKONCENI REKONSTITUCE JE
NUTNE PRED APLIKACI SUSPENZI PRIPRAVKU RISPERDAL CONSTA DUKLADNE
PROTREPAT, AZ BUDE OPET HOMOGENNI.

11.  Oddélte kryt jehly. Krytem neotacejte, aby se jehla Needle-Pro neuvolnila.

Poklepejte jemn¢ na injekéni stiikacku, aby se vzduchové bubliny dostaly nahoru. Odvzdusnéte
injekéni stiikaCku posunutim pistu ve svislé poloze nahoru. Injikujte pfislusny obsah sttikacky
intramuskularn¢é do hyzd¢ pacienta.

NEAPLIKUJTE INTRAVENOZNE.

UPOZORNENI: K zamezeni poranéni kontaminovanou jehlou:
e Bezuceln¢ neoddélujte ochranny kryt jehly Needle-Pro.
e Nepokousejte se narovnat jehlu nebo pouzivat jehlu Needle-Pro pokud je zlomena nebo
porusena.
e nezachazejte neSetrné s ochrannym krytem jehly, aby nedoslo k vysunuti jehly z krytu.

12.  Po skonceni vykonu zasuiite jehlu do ochranného krytu. Technika pouziti jedné ruky spociva v
JEMNEM pfitladeni ochranného krytu proti rovnému povrchu. Po stladeni ochranného krytu je
jehla pevné fixovana. Vizualné zkontrolujte, Ze je jehla Gplné zasunuta do ochranného krytu a
okamzit¢ ji vhodnym zpisobem znehodnot'te.

rovny
povrch
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