BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN
OKEDI 75 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

OKEDI 100 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

OKEDI 75 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

1 fyldt injektionssprejte indeholder 75 mg risperidon.

OKEDI 100 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

1 fyldt injektionssprejte indeholder 100 mg risperidon.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.

Fyldt injektionssprajte med pulver
Hvidt til hvidgulligt ikke-aggregeret pulver.

Fyldt injektionssprajte med solvens til rekonstitution
Klar oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

OKEDI er indiceret til behandling af skizofreni hos voksne, hos hvem tolerabilitet og virkning er
blevet fastlagt med oral risperidon.

4.2 Dosering og administration

Dosering

OKEDI skal administreres hver 28. dag ved intramuskuleer (i.m.) injektion.
OKEDI skal initieres under hensyntagen til patientens kliniske kontekst:

Patienter, der tidligere har responderet pd risperidon, og som aktuelt er stabiliseret med orale
antipsykotika (milde til moderate psykotiske symptomer)
Patienter, der er stabiliseret med oral risperidon, kan overga til OKEDI uden forudgaende titrering.

Patienter, der er stabiliseret pd andre orale antipsykotika (ikke risperidon), skal titreres med oral
risperidon for initiering af behandling med OKEDI. Titreringsperioden skal vere tilstrekkeligt lang
(mindst 6 dage) til at bekrefte tolerabilitet overfor og respons pa risperidon.



Patienter, der aldrig for er blevet behandlet med oral risperidon

For patienter, der er kandidater til at modtage OKEDI og IKKE tidligere er blevet behandlet med
risperidon, skal tolerabilitet og respons pé risperidon bekraftes med en periode med oral risperidon-
behandling for initiering af behandling med OKEDI. En titreringsperiode pad mindst 14 dage anbefales.

Overgang fra oral risperidon til OKEDI
De anbefalede doser oral risperidon og OKEDI, der er nedvendige for at opretholde en ensartet steady-
state eksponering for den aktive bestanddel, er falgende:

Tidligere oral risperidon-dosis pa 3 mg/dag til OKEDI-injektion 75 mg hver 28. dag

Tidligere oral risperidon-dosis pa 4 mg/dag eller derover til OKEDI-injektion 100 mg hver
28. dag

OKEDI skal initieres ca. 24 timer efter den sidste dosis oral risperidon. Dosisjusteringer af OKEDI
kan foretages hver 28. dag. Den generelt anbefalede vedligeholdelsesdosis er OKEDI 75 mg hver
28. dag. Nogle patienter kan dog have gavn af OKEDI 100 mg hver 28. dag alt efter patientens
kliniske respons og tolerabilitet. Der anbefales hverken en steddosis eller supplerende oral risperidon
ved anvendelse af OKEDI.

Overgang fra depotinjektion med risperidon hver anden uge til OKEDI

Ved overgang fra depotinjektion med risperidon hver anden uge skal OKEDI initieres som erstatning
for den neeste planmaessige injektion med risperidon hver anden uge (dvs. to uger efter den sidste
depotinjektion med risperidon med to ugers mellemrum). Derefter skal der fortsaettes med OKEDI
med 28 dages mellemrum. Der ber ikke anvendes samtidig oral risperidon.

Ved overgang til OKEDI for patienter, der tidligere er stabiliseret pa depotinjektion med risperidon
hver anden uge, er den anbefalede dosis til opretholdelse af en ensartet steady-state eksponering for
den aktive bestanddel som folger:

Depotinjektion med risperidon 37,5 mg hver anden uge til OKEDI-injektion 75 mg hver
28. dag

Depotinjektion med risperidon 50 mg hver anden uge til OKEDI-injektion 100 mg hver
28. dag

Overgang fra OKEDI til oral risperidon

Hyvis patienter skifter fra OKEDI-injektion tilbage til oral behandling med risperidon, skal der tages
hensyn til OKEDI-formuleringens depotkarakteristika. Det anbefales generelt at pabegynde oral
behandling med risperidon 28 dage efter den sidste administration af OKEDI.

Oversprungne doser

Undgdelse af oversprungne doser

For at undga, at en 28. dags- dosis springes over, kan injektionen gives til patienten op til 3 dage for
tidspunktet ved 28 dage. Hvis en dosis forsinkes med 1 uge, falder den mediane dalkoncentration ca.
50% i lebet af den pageeldende uge. Den kliniske relevans af dette kendes ikke. Hvis en dosis
forsinkes, skal tidspunktet for den naste 28. dags- injektion fastleegges i forhold til den sidste
injektionsdato.

Searlige populationer

Aldre

OKEDIs sikkerhed og virkning hos aldre > 65 ar er ikke klarlagt for OKEDI depotinjektionsvaeske,
suspension. OKEDI skal anvendes med forsigtighed hos @ldre. Tolerabilitet over for > 3 mg oral
risperidon dagligt skal vare pélideligt klarlagt for administration af OKEDI.



Den anbefalede dosis af risperidon til a&ldre patienter med normal nyrefunktion er generelt den samme
som til voksne patienter med normal nyrefunktion. Hvis det anses for at vere klinisk relevant, skal det
dog overvejes at begynde med 75 mg OKEDI (se Nedsat nyrefunktion herunder for dosisanbefalinger
til patienter med nedsat nyrefunktion).

Nedsat nyrefunktion

OKEDI er ikke blevet undersggt systematisk hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Hos patienter med let nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 60 til 89 ml/min) er dosisjustering ikke
nedvendig for OKEDI.

OKEDI ber ikke anvendes til patienter med moderat til sveert nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance
< 60 ml/min).

Nedsat leverfunktion

OKEDI er ikke blevet undersogt systematisk hos patienter med nedsat leverfunktion.

Patienter med nedsat leverfunktion har stigninger i plasmakoncentrationen af den fti fraktion af
risperidon.

OKEDI skal anvendes med forsigtighed hos disse patientgrupper. En forsigtig titrering med oral
risperidon (halvering af startdosis og langsommere titrering) for pabegyndelse af behandling med
OKEDI ved en dosis pa 75 mg anbefales, hvis tolerabilitet overfor en oral dosis pa mindst 3 mg er
blevet bekraftet.

Peediatrisk population
OKEDIs sikkerhed og virkning hos bern og unge i alderen under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger
ingen data.

Administration

OKEDI er kun beregnet til intramuskuler anvendelse og mé ikke administreres intravenest eller
subkutant (se pkt. 4.4 og 6.6) eller ad anden vej. Det skal administreres af sundhedspersoner.

OKEDI skal administreres ved dyb intramuskular injektion i delta- eller glutealmusklen ved
anvendelse af den relevante sterile kanyle. Til administration i deltamusklen skal kanylen pa 1 tomme
anvendes, og injektionen skal gives skiftevis i den ene og den anden deltamuskel. Til administration i
glutealmusklen skal kanylen pa 2 tommer anvendes, og injektionen skal gives skiftevis i den ene og
den anden glutealmuskel.

Den fyldte injektionssprejte med OKEDI-pulver skal rekonstitueres med den fyldte injektionssprejte
med tilherende solvens for administration ved injektion.

Rekonstitutionsprocessen skal udferes ifelge brugsanvisningen, se pkt. 6.6. Forkert rekonstitution kan
forhindre korrekt oplesning af pulveret, og der kan i tilfeelde af administration fremkomme en hejere
risperidon-top 1 de ferste timer (overdosering) og et lavere AUC for hele behandlingsdosen
(underdosering).

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

For risperidon-naive patienter anbefales det at fastleegge tolerabiliteten med oral risperidon for
initiering af behandling med OKEDI (se pkt. 4.2). Der skal tages hensyn til, at l&egemidlet er et

depotprodukt, og at risperidons halveringstid er lang, nar behandlingsbehovene og det potentielle
behov for at kunne seponere behandlingen vurderes.



Zldre patienter med demens

Dget mortalitet hos celdre patienter med demens

OKEDI er ikke blevet undersegt hos @ldre patienter med demens og ber derfor ikke anvendes til
denne patientgruppe. I en metaanalyse af 17 kontrollerede forseg med atypiske antipsykotika,
herunder risperidon, havde &ldre patienter med demens, der blev behandlet med atypiske
antipsykotika, en hgjere mortalitet sammenlignet med placebo. I placebokontrollerede forseg med oral
risperidon hos denne population var mortalitetsincidensen 4% for patienter, der fik risperidon, mod
3,1% hos patienter, der fik placebo. Odds ratio (95% eksakt konfidensinterval) var 1,21 (0,7; 2,1).
Patienterne, der dede, havde en gennemsnitsalder pa 86 ar (interval 67-100). Data fra to store
observationsstudier har vist, at @ldre personer med demens, der behandles med konventionelle
antipsykotika, ogsé har en let oget risiko for at do sammenlignet med de, der ikke behandles. Der er
ikke tilstreekkelige data til at give et fast estimat af risikoens preecise storrelse, og arsagen til den ogede
risiko kendes ikke. Det er ikke klarlagt, i hvilket omfang den observerede ogede mortalitet 1
observationsstudier kan tilskrives det antipsykotiske aktive stof frem for et eller flere karakteristika
hos patienterne.

Anvendelse samtidig med furosemid

I de placebokontrollerede forsegg med risperidon hos @ldre patienter med demens blev der observeret
en hgjere mortalitetsincidens hos patienter, der blev behandlet med furosemid plus risperidon (7,3%;
gennemsnitsalder 89 ar; interval 75-97), sammenlignet med patienter, der blev behandlet med
risperidon alene (3,1%; gennemsnitsalder 84 ar; interval 70-96) eller furosemid alene (4,1%;
gennemsnitsalder 80 ar; interval 67-90). Den ggede mortalitet hos patienter, der blev behandlet med
furosemid plus risperidon, blev observeret i to ud af de fire kliniske forseg. Anvendelse af risperidon
samtidig med andre diuretika (hovedsageligt thiazid-diuretika anvendt i lav dosis) var ikke forbundet
med lignende fund.

Der er ikke identificeret nogen patofysiologisk mekanisme, der kan forklare dette fund, og der sas ikke
noget konsekvent menster med hensyn til dedsarsag. Ikke desto mindre skal der udvises forsigtighed,
og risici og fordele ved denne kombination eller samtidig behandling med andre potente diuretika skal
tages i1 betragtning, for der treeffes beslutning om anvendelse. Der var ingen egget mortalitetsincidens
blandt patienter, der tog andre diuretika samtidig med risperidon. Uanset behandling var dehydrering
en overordnet risikofaktor for mortalitet og ber derfor omhyggeligt undgas hos &ldre patienter med
demens.

Cerebrovaskulere bivirkninger

Der er set en ca. tre gange hgjere risiko for cerebrovaskuleare bivirkninger (CVAE’er) 1 randomiserede
placebokontrollerede kliniske forsag hos demenspopulationen med visse atypiske antipsykotika.
Puljede data fra seks placebokontrollerede forseg med risperidon hos hovedsageligt sldre patienter (i
alderen > 65 &r) med demens viste, at der forekom CVAE'er (alvorlige og ikke-alvorlige kombineret)
hos 3,3% (33/1009) af de patienter, der fik risperidon, og 1,2% (8/712) af de patienter, der fik placebo.
Odds ratio (95% eksakt konfidensinterval) var 2,96 (1,34; 7,50). Mekanismen bag denne ggede risiko
er ikke kendt. Det kan ikke udelukkes, at der er en gget risiko for andre antipsykotika eller andre
patientpopulationer.

OKEDI skal anvendes med forsigtighed hos patienter med risikofaktorer for apopleksi.



Ortostatisk hypotension

Som felge af risperidons alfa-blokerende aktivitet kan der forekomme (ortostatisk) hypotension. Der
er indberettet tilfeelde af hypotension eller ortostatisk hypotension i lgbet af det kliniske
udviklingsprogram for OKEDI ved doser i intervallet 50 mg til 100 mg. Der er observeret klinisk
betydende hypotension efter markedsfering ved samtidig brug af risperidon og antihypertensiv
behandling. OKEDI skal anvendes med forsigtighed hos patienter med kendt kardiovaskular sygdom
(f.eks. hjerteinsufficiens, myokardieinfarkt, ledningsabnormiteter, dehydrering, hypovolemi eller
cerebrovaskular sygdom). Risici/fordele ved videre behandling med OKEDI skal vurderes, hvis der
forekommer vedvarende klinisk relevant ortostatisk hypotension.

Leukopeni, neutropeni og agranulocytose

Der er indberettet tilfaelde af leukopeni, neutropeni og agranulocytose i forbindelse med risperidon.
Indberetninger af agranulocytose har vaeret meget sjeldne (< 1/10.000 patienter) under overvagningen
efter markedsforing.

Patienter med klinisk betydende lavt antal hvide blodlegemer (WBC) eller l&egemiddelinduceret
leukopeni/neutropeni i anamnesen skal monitoreres i de forste par maneder af behandlingen, og
seponering af OKEDI ber overvejes ved forste tegn pa et klinisk betydende fald i WBC i fraveer af
andre arsagsfaktorer.

Patienter med klinisk betydende neutropeni skal monitoreres ngje for feber eller andre symptomer
eller tegn pé infektion og straks behandles, hvis sddanne symptomer eller tegn opstar. Hos patienter
med svar neutropeni (absolut neutrofiltal < 1 x 10%/1) ber OKEDI seponeres og WBC falges, indtil det
er normaliseret.

Tardiv dyskinesi/ekstrapyramidale symptomer (TD/EPS)

Leaegemidler med dopaminreceptorantagonistiske egenskaber er blevet sat i forbindelse med induktion
af tardiv dyskinesi (TD) karakteriseret ved rytmiske ufrivillige beveagelser, hovedsageligt af tungen
og/eller ansigtet. Forekomst af ekstrapyramidale symptomer (EPS) er en risikofaktor for TD. Hvis der
opstar tegn og symptomer pa TD, skal det overvejes at seponere alle antipsykotika.

Der skal udvises forsigtighed hos patienter, der bade far psykostimulanser (f.eks. methylphenidat) og
risperidon samtidigt, da der kan opstd EPS’er ved justering af et af eller begge legemidlerne. Gradvis

seponering af behandling med stimulanser anbefales (se pkt. 4.5).

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS)

Der er i forbindelse med anvendelse af antipsykotika indberettet forekomst af malignt
neuroleptikasyndrom (NMS), som er karakteriseret ved hypertermi, muskelrigiditet, autonom
ustabilitet, ndret bevidsthedsniveau og forhgjede niveauer af serumkreatinfosfokinase. Andre tegn
kan vare myoglobinuri (rhabdomyolyse) og akut nyresvigt. I tilfeelde af ovennaevnte skal OKEDI
seponeres.

Parkinsons sygdom og Lewy body-demens

Lager ber ngje afveje risici og fordele ved ordination af OKEDI til patienter med Parkinsons sygdom
eller Lewy body-demens (DLB). Parkinsons sygdom kan forvaerres af risperidon. Begge
patientgrupper kan have forhgjet risiko for at udvikle malignt neuroleptikasyndrom samt have gget
sensitivitet for antipsykotika. Disse patienter var udelukket fra kliniske forseg. Denne ogede
sensitivitet kan bl.a. manifestere sig som konfusion, bevidsthedssvaekkelse og postural ustabilitet med
hyppige fald i tillaeg til ekstrapyramidale symptomer.



Hyperglykaemi og diabetes mellitus

Hyperglykami, diabetes mellitus og forverring af eksisterende diabetes er blevet indberettet under
behandling med risperidon. I nogle tilfelde er der indberettet forudgéende vagtstigning, hvilket kan
veere en disponerende faktor. En sammenhang med ketoacidose er indberettet i meget sjeeldne tilfelde
og 1 sjeldne tilfeelde med diabetisk koma. Relevant klinisk monitorering tilrades i henhold til de
galdende vejledninger for antipsykotika. Patienter, der behandles med OKEDI, skal monitoreres for
symptomer pa hyperglykeemi (sdsom polydipsi, polyuri, polyfagi og svaeekkelse), og patienter med
diabetes mellitus skal monitoreres regelmaessigt for forvaerring af glukosekontrol.

Vegtogning

Der er rapporteret signifikant veegtogning ved anvendelse af risperidon. Vagten skal monitoreres
regelmeessigt.

Hyperprolaktinemi

Hyperprolaktinaemi er en almindelig bivirkning ved behandling med risperidon. Det anbefales at
vurdere niveauet af prolaktin i plasma hos patienter, der udviser tegn pa mulige prolaktin-relaterede
bivirkninger (f.eks. gynekomasti, menstruationsforstyrrelser, anovulation, fertilitetsforstyrrelser,
nedsat libido, impotens og galaktorré).

Vavskulturstudier tyder pa, at cellevaekst i humane brysttumorer kan stimuleres af prolaktin. Selvom
kliniske og epidemiologiske studier indtil videre ikke har vist nogen klar ssmmenhang med
administration af antipsykotika, anbefales det at udvise forsigtighed hos patienter med en relevant
anamnese. OKEDI skal anvendes med forsigtighed til patienter med eksisterende hyperprolaktinemi
og til patienter med mulige prolaktinafthengige tumorer.

QT-forleengelse

QT-forleengelse er indberettet i meget sjeldne tilfeelde. Der skal udvises forsigtighed, nar risperidon
ordineres til patienter med kendt kardiovaskulaer sygdom, familieanamnese med QT-forleengelse,
bradykardi eller elektrolytforstyrrelser (hypokalizemi, hypomagnesizemi), da det muligvis kan gge
risikoen for arytmogene virkninger, samt ved anvendelse samtidig med leegemidler, som vides at
forleenge QT-intervallet.

Krampeanfald

OKEDI skal anvendes med forsigtighed til patienter med krampeanfald i anamnesen eller andre
tilstande, som potentielt s@enker krampetaersklen.

Priapisme

Der kan forekomme priapisme ved behandling med OKEDI som folge af leegemidlets alfa-adrenerge
blokerende virkninger.

Regulering af legemstemperaturen

Antipsykotika er blevet sat i forbindelse med forstyrrelser af kroppens evne til at seenke sin
kernetemperatur. Der ber udvises forsigtighed ved ordination af OKEDI til patienter, som vil komme
ud for forhold, der kan bidrage til forhgjelse af kroppens kernetemperatur, f.eks. kraftig fysisk
aktivitet, eksponering for ekstrem varme, samtidig behandling med antikolinerg aktivitet eller ved
udsaettelse for dehydrering.



Antiemetisk virkning
Der er observeret en antiemetisk virkning af risperidon i non-kliniske studier. Hvis denne virkning
forekommer hos mennesker, kan den maskere tegn og symptomer pa overdosering med visse

leegemidler eller sygdomme, sdsom tarmobstruktion, Reyes syndrom og hjernetumor.

Vengs tromboemboli

Der er indberettet tilfaelde af vengs tromboemboli (VTE) i forbindelse med antipsykotika. Fordi
patienter, der behandles med antipsykotika, ofte har erhvervede risikofaktorer for VTE, skal alle
eventuelle risikofaktorer for VTE identificeres for og under behandling med OKEDI, og der skal
treeffes forebyggende foranstaltninger.

Intraoperativt floppy iris syndrom

Intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS) er observeret under kataraktoperation hos patienter, der blev
behandlet med risperidon (se pkt. 4.8).

IFIS kan ege risikoen for gjenkomplikationer under og efter operationen. Forud for operation ber
gjenkirurgen informeres om aktuel eller tidligere brug af leegemidler med alfa 1a-adrenerg
antagonistvirkning. Den potentielle fordel ved at seponere alfa 1-blokerende behandling fer en
kataraktoperation er ikke blevet klarlagt og skal afvejes mod risikoen ved at seponere den
antipsykotiske behandling.

Overfolsomhed

Selvom tolerabiliteten af oral risperidon skal fastleegges, for behandling initieres hos patienter, der
ikke tidligere er blevet behandlet med riperidon, er der indberettet sjeldne tilfzelde af anafylaktiske
reaktioner i forbindelse med parenteral anvendelse af risperidon efter markedsfering hos patienter,
som tidligere har tolereret oral risperidon. Hvis der forekommer overfelsomhedsreaktioner, skal
brugen af OKEDI seponeres, der skal ivaerksettes generel understottende behandling, som det er
klinisk relevant, og patienten skal monitoreres, indtil tegn og symptomer er forsvundet.

Rekonstitution og administration

I tilfeelde af ukorrekt rekonstitution kan der forekomme mangelfuld virkning (se pkt. 4.2 og 6.6).

Utilsigtet injektion af OKEDI i et blodkar eller i subkutant veev skal omhyggeligt undgas. I tilfaelde af
intravengs administration forventes det, at der pa grund af OKEDIs karakteristika straks vil dannes en
fast struktur, som vil blokere kanylen. Som folge deraf kan der forekomme bledning pé
injektionsstedet. [ tilfeelde af subkutan administration kan injektionen blive mere smertefuld, og
frigivelsen af risperidon forventes at g langsommere.

Hvis en dosis fejlagtigtadministreres ad intravenes eller subkutan vej, ma dosen ikke gentages, da den
resulterende laegemiddeleksponering vil vaere vanskelig at estimere. Patienten skal monitoreres taet og
behandles, som det er klinisk relevant, indtil naste planmaessige 28. dags- injektion med OKEDI.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

OKEDIs interaktion med andre samtidigt administrerede l&egemidler er ikke blevet evalueret
systematisk. De interaktionsdata, der er angivet i dette afsnit, er baseret pa studier med oral risperidon.



Interaktioner relateret til farmakodynamik

Leegemidler, der vides at forlenge QT-intervallet

Forsigtighed tilrddes ved ordination af OKEDI sammen med laegemidler, der vides at forlenge QT-
intervallet, sdsom antiarytmika (f.eks. quinidin, disopyramid, procainamid, propafenon, amiodaron,
sotalol), tricykliske antidepressiva (dvs. Amitriptylin), tetracykliske antidepressiva (dvs. Maprotilin),
visse antihistaminer, andre antipsykotika, visse midler mod malaria (dvs. Quinin og mefloquin) og
leegemidler, der forarsager elektrolyt-ubalancer (hypokalieemi, hypomagnesizemi), bradykardi eller
hammer leverens metabolisme af risperidon. Denne liste er vejledende og ikke udtemmende.

Centralt virkende lcegemidler og alkohol
OKEDI skal pa grund af eget risiko for sedation anvendes med forsigtighed i kombination med andre
centralt virkende stoffer, serligt alkohol, opiater, antihistaminer og benzodiazepiner.

Levodopa og dopaminagonister

OKEDI kan antagonisere virkningen af levodopa og andre dopaminagonister. Hvis en sddan
kombination vurderes nedvendig, serligt ved Parkinsons sygdom i sidste stadie, ber den laveste
effektive dosis af hvert leegemiddel gives.

Leegemidler med hypotensiv virkning
Der er observeret klinisk betydende hypotension efter markedsfering ved samtidig brug af risperidon
og antihypertensiv behandling.

Psykostimulantia
Kombineret brug af psykostimulantia (f.eks. methylphenidat) og OKEDI kan medfere
ekstrapyramidale symptomer efter andring af den ene eller begge behandlinger (se pkt. 4.4).

Paliperidon
OKEDI ber ikke anvendes samtidig med paliperidon, da paliperidon er den aktive metabolit af

risperidon, og kombination af de to kan medfere additiv eksponering for den aktive bestanddel.

Interaktioner relateret til farmakokinetik

OKEDI metaboliseres hovedsageligt via cytochrom P (CYP) 2D6 og i mindre grad via CYP3A4. Bade
risperidon og dets aktive metabolit 9-hydroxyrisperidon er substrater for P-glykoprotein (P-gp).
Stoffer, der aendrer CYP2D6-aktivitet, eller stoffer, der kraftigt haemmer eller inducerer CYP3A4-
og/eller P-gp-aktivitet, kan pavirke farmakokinetikken af risperidons aktive bestanddel.

Steerke CYP2D6-hcemmere

Samtidig administration af OKEDI og en steerk CYP2D6-ha@mmer kan oge plasmakoncentrationerne
af risperidon, men i1 mindre grad af den aktive bestanddel. Hoje doser af en steerk CYP2D6-heemmer
kan gge koncentrationerne af risperidons aktive bestanddel (f.eks. paroxetin, se herunder). Det
forventes, at andre CYP2D6-heemmere, sisom quinidin, kan pavirke plasmakoncentrationerne af
risperidon pé en lignende made. Nar samtidig administration af paroxetin, quinidin eller en anden
steerk CYP2D6-ha@mmer initieres eller seponeres, iser ved hgje doser, ber laegen genevaluere
doseringen af OKEDI.

CYP3A4- og/eller P-gp-hcemmere

Samtidig administration af OKEDI og en steerk CYP3A4- og/eller P-gp-h&mmer kan oge
plasmakoncentrationerne af risperidons aktive bestanddel betydeligt. Nar samtidig administration af
itraconazol eller en anden steerk CYP3A4- og/eller P-gp-h&mmer initieres eller seponeres, ber leegen
genevaluere doseringen af OKEDI.



CYP3A44- og/eller P-gp-induktorer

Samtidig administration af OKEDI og en steerk CYP3A4- og/eller P-gp-induktor kan reducere
plasmakoncentrationerne af risperidons aktive bestanddel. Nar samtidig administration af
carbamazepin eller en anden staeerk CYP3A4- og/eller P-gp-induktor initieres eller seponeres, ber
leegen genevaluere doseringen af OKEDI. CYP3A4-induktorer virker pa en tidsathaengig made og kan
vaere mindst 2 uger om at na den maksimale virkning efter initiering. Omvendt kan CYP3A4-
induktion vaere mindst 2 uger om at falde efter seponering.

Leegemidler med steerk proteinbinding
Nér risperidon tages sammen med laegemidler med sterk proteinbinding, forekommer der ingen
klinisk relevant fortreengning af nogen af leegemidlerne fra plasmaproteinerne.

Ved samtidig brug af andre leegemidler skal den tilherende mearkning konsulteres for oplysninger om
metaboliseringsvej og et eventuelt behov for at justere dosis.

Eksempler
Eksempler pé leegemidler, der potentielt kan interagere, eller hvor det er pavist, at de ikke interagerer

med risperidon, er anfort nedenfor:

Andre leegemidlers virkning pd risperidons farmakokinetik
Antibakterielle leegemidler:

e Erythromycin, en moderat CYP3A4-hammer og P-gp-hzemmer, @&ndrer ikke risperidons og den
aktive bestanddels farmakokinetik.

e Rifampicin, en steerk CYP3A4-induktor og en P-gp-induktor, reducerede
plasmakoncentrationerne af den aktive bestanddel.

Anticholinesteraser:

e Donepezil og galantamin, begge CYP2D6- og CYP3A4-substrater, udviser ingen klinisk

relevant virkning pa risperidons og den aktive bestanddels farmakokinetik.
Antiepileptika:

e Carbamazepin, en steerk CYP3 A4-induktor og en P-gp-induktor, har vist sig at reducere
plasmakoncentrationerne af den aktive bestanddel. Lignende virkninger kan observeres med
f.eks. phenytoin og phenobarbital, som ogsa inducerer leverenzymet CYP3A4 savel som P-
glykoprotein.

o Topiramat reducerede biotilgaengeligheden af risperidon i beskedent omfang, men ikke af den
aktive bestanddel. Det er derfor usandsynligt, at denne interaktion har nogen klinisk betydning.

Antimykotika:

e Itraconazol, en sterk CYP3A4-h@mmer og en P-gp-hemmer, ogede ved en dosis pa
200 mg/dag plasmakoncentrationerne af den aktive bestanddel med cirka 70% ved
risperidondoser pa 2 til 8 mg/dag.

o Ketoconazol, en steerk CYP3A4-ha&mmer og en P-gp-heemmer, ggede ved en dosis pa
200 mg/dag plasmakoncentrationerne af risperidon og reducerede plasmakoncentrationerne af
9-hydroxyrisperidon.

Antipsykotika:

e Phenothiaziner kan gge plasmakoncentrationerne af risperidon, men ikke af den aktive

bestanddel.
Antivirale midler:

e Proteaseh@mmere: Der foreligger ingen formelle forsegsdata, men da ritonavir er en sterk
CYP3A4-hemmer og en svag CYP2D6-ha&mmer, gger ritonavir og ritonavir-boostede
proteasecha&mmere potentielt koncentrationerne af risperidons aktive bestanddel.

Betablokkere:

¢ Nogle betablokkere kan gge plasmakoncentrationerne af risperidon, men ikke af den aktive

bestanddel.
Kalciumkanalblokkere:

e Verapamil, en moderat CYP3A4-he&mmer og en P-gp-heemmer, gger plasmakoncentrationen af

risperidon og den aktive bestanddel.
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Gastrointestinale laegemidler:

e H,-receptorantagonister: Cimetidin og ranitidin, begge svage CYP2D6- og CYP3A4-hemmere,

ogede biotilgaengeligheden af risperidon, men kun i marginal grad af den aktive bestanddel.
SSRI’er og tricykliske antidepressiva:

o Fluoxetin, en steerk CYP2D6-h@mmer, oger plasmakoncentrationen af risperidon, men i mindre
grad af den aktive bestanddel.

e Paroxetin, en steerk CYP2D6-h@mmer, oger plasmakoncentrationerne af risperidon, men i
mindre grad af den aktive bestanddel ved doser pa op til 20 mg/dag. Hejere doser af paroxetin
kan dog ege koncentrationerne af risperidons aktive bestanddel.

o Tricykliske antidepressiva kan gge plasmakoncentrationerne af risperidon, men ikke af den
aktive bestanddel. Amitriptylin pavirker ikke risperidons eller den aktive antipsykotiske
fraktions farmakokinetik.

e Sertralin, en svag CYP2D6-h&mmer, og fluvoxamin, en svag CYP3A4-he&mmer, er ikke
forbundet med klinisk signifikante sendringer i koncentrationerne af risperidons aktive
bestanddel ved doser pa op til 100 mg/dag. Sertralin- eller fluvoxamindoser p& over 100 mg/dag
kan dog muligvis ege koncentrationerne af risperidons aktive bestanddel.

Risperidons virkning pd andre leegemidlers farmakokinetik
Antiepileptika:
e Risperidon udviser ikke nogen klinisk relevant virkning pé valproats eller topiramats
farmakokinetik.
Antipsykotika:
o Aripiprazol, et CYP2D6- og CYP3A4-substrat: Risperidontabletter eller -injektioner pavirkede
ikke farmakokinetikken for summen af aripiprazol og dets aktive metabolit, dehydroaripiprazol.
Digitalisglykosider:
e Risperidon udviser ikke nogen klinisk relevant virkning pé digoxins farmakokinetik.
Lithium:
o Risperidon udviser ikke nogen klinisk relevant virkning pa lithiums farmakokinetik.

Anvendelse af risperidon samtidig med furosemid

Se pkt. 4.4 vedrerende gget mortalitet hos @ldre med demens, som samtidig far furosemid.
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelse af risperidon til gravide kvinder.
Dyreforseg har pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Nyfedte, der har vaeret udsat for antipsykotika (inklusive risperidon) i tredje trimester af graviditeten,
har risiko for at {4 bivirkninger efter fodslen, herunder ekstrapyramidale symptomer og/eller
abstinenssymptomer, der kan variere i svaerhedsgrad og varighed. Der har veret indberettet agitation,
hypertoni, hypotoni, tremor, somnolens, &ndedratsbesvear eller spiseforstyrrelse. Som folge deraf skal
nyfedte monitoreres omhyggeligt.

OKEDI ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er strengt nedvendigt.
Amning

Fysisk-kemiske data indikerer, at risperidon/metabolitter udskilles i human maelk.
En risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Det skal besluttes, om amning eller behandling med OKEDI skal ophere, idet der tages hegjde for
fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.
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Fertilitet

Risperidon forhgjer prolaktinniveauet. Hyperprolaktinemi kan undertrykke dannelsen af GnRH i
hypothalamus og dermed medfere nedsat sekretion af gonadotropin i hypofysen. Dette kan til gengaeld
hamme reproduktionsfunktionen ved at nedsette gonadal steroidgenese hos bade kvindelige og
mandlige patienter.

I de non-kliniske studier sés ingen relevante virkninger.

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretoj og betjene maskiner

OKEDI péavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner pa
grund af den potentielle pavirkning af nervesystemet og synet (se pkt. 4.8). Patienter skal derfor
frarddes at fore motorkeretoj eller betjene maskiner, indtil den individuelle folsomhed over for
leegemidlet er kendt.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigste bivirkninger, som blev indberettet i et klinisk fase 3-forseg, er: forhgjet blodprolaktin
(11,7%), hyperprolaktinaemi (7,2%), akatisi (5,5%), hovedpine (4,8%), somnolens (4,1%),
vaegtstigning (3,8%), smerte pa injektionsstedet (3,1%) og svimmelhed (3,1%).

Liste over bivirkninger i tabelform

Samtlige bivirkninger, der er blevet indberettet for risperidon 1 kliniske forseg og fra anvendelse efter
markedsforing, er anfort herunder efter den hyppighed, der er estimeret i kliniske forseg med
risperidon.

Foalgende betegnelser og hyppigheder er anvendt: meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til
< 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000) og meget sjelden
(< 1/10.000).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Bivirkning
Systemorganklasse Hyppighed
Meget Almindelig |Ikke almindelig| Sjzlden Meget Thke
almindelig sjelden | kendt
Infektioner og pneumoni, luftvejsinfektion |infektion
parasiteere bronkitis, gvre |, cystitis,
sygdomme luftvejsinfektio |gjeninfektion,

n, sinuitis, tonsillitis,
urinvejsinfektio|onykomykose,
n, greinfektion, {lokal cellulitis-
influenza infektion,
virusinfektion,
acarodermatitis
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Bivirkning

Systemorganklasse Hyppighed
Meget | \imindelig |Ikke almindelig] Sjelden | Vicget | [Tkke
almindelig sjelden| kendt
Blod og neutropeni, agranulocyto
lymfesystem nedsat se’
leukocyttal,
trombocytopeni,
anaemi, nedsat
haematokrit,
forhejet
eosinofiltal
Immunsystemet overfalsomhed |anafylaktisk
reaktion®
Det endokrine hyperprolaktin uhensigtsma
system &emi’ ssig
udskillelse af
antidiuretisk
hormon,
glykosuri
Metabolisme og vaegtstigning, |diabetes vandforgiftni [diabetisk
ernaring oget appetit,  |[mellitus®, ng°, ketoacid
nedsat appetit |hyperglykemi, |hypoglykaemi|ose
polydipsi, ,
vaegtfald, hyperinsulin
anoreksi, emi®
forhgjet
blodkolesterol,
forhgjede
blodtriglycerider
Psykiske insomni?  |sgvnforstyrrels |mani, konfusion, [katatoni,
forstyrrelser e, agitation, nedsat libido,  [somnambulis
depression, nervgsitet, me,
angst mareridt sevnrelateret
spiseforstyrre
Ise, affladet
affekt,
anorgasmi
Nervesystemet sedation/somno [tardiv dyskinesi, |[malignt
parkinsoni |lens, akatisi¢, |cerebral iskeemi, [neuroleptikas
sme?, dystonid, bevidsthedstab, |yndrom,
hovedpine |svimmelhed, |krampeanfald?, |cerebrovasku
dyskinesi®, synkope, ler
tremor psykomotorisk [|forstyrrelse,
hyperaktivitet, |diabetisk
balanceforstyrrel |koma,
se, hovedtitubati
koordinationsfor |on,
styrrelse, manglende
postural respons pé
svimmelhed, stimuli,
opmerksomheds |nedsat
forstyrrelse, bevidsthedsni
dysartri, veau
dysgeusi,
hypestesi,
parestesi
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Bivirkning

Systemorganklasse Hyppighed
Meget | \imindelig |Ikke almindelig] Sjelden | Vicget | [Tkke
almindelig sjelden| kendt
Qjne sloret syn, fotofobi, terre  |glaukom,
konjunktivitis |@jne, aget forstyrrelse
tareproduktion, |af
okulaer gjenbeveagels
hyperaemi er, rullende
gjne,
skorpedannel
se pa gjenlag,
floppy iris
syndrom
(intraoperativ
t)°
Ore og labyrint vertigo, tinnitus,
gresmerter
Hjerte takykardi atrieflimren, sinusarytmi
atrioventrikulaert
blok,
ledningsforstyrre
Ise, QT-
forleengelse pa
elektrokardiogra
m, bradykardi,
unormalt
elektrokardiogra
m, palpitationer
Vaskulaere hypertension  |hypotension, lungeemboli,
sygdomme ortostatisk vengs
hypotension, trombose
flushing
Luftveje, thorax og dyspng, luftvejskongesti |sevnapng-
mediastinum faryngolarynge |on, hvaesende  [syndrom,
ale smerter, vejrtrekning,  |hyperventilat
hoste, nasal epistaxis ion, rallen,
kongestion aspirationspn
eumoni,
lungekongest
ion, dysfoni,
luftvejssygdo
m
Mave-tarm- abdominalsmer |feekal pankreatitis, |ileus
kanalen ter, inkontinens, tarmobstrukti
abdominalgene |faekalom, on, hevet
1, opkastning, |gastroenteritis, [tunge,
kvalme, dysfagi, cheilitis
obstipation, flatulens
diarré,
dyspepsi,
mundterhed,
tandpine

14




Systemorganklasse

Bivirkning

Hyppighed

Meget
almindelig

Almindelig

Ikke almindelig

Sjeelden

Meget
sjelden

Ikke
kendt

Lever og galdeveje

forhgjede
transaminaser,
forhgjede
gamma-
glutamyltransfer
aser, forhgjede
leverenzymer

ikterus

Hud og subkutane
vaev

udslet, erytem

urticaria,
pruritus, alopeci,
hyperkeratose,
eksem, teor hud,
misfarvet hud,
akne, seboroisk®
dermatitis,
hudsygdom,
hudlasion

medicinudsl
&t, skeel

angioed
em

Stevens-
Johnsons
syndrom /
toksisk
epidermal
nekrolyse®

Knogler, led,
muskler og
bindevav

muskelspasmer
, smerter 1
skeletmuskulat
ur, rygsmerter,
artralgi

forhgjet
blodkreatinfosfo
kinase, unormal
kropsholdning,
stive led,
hevede led,
muskelsvaghed,
nakkesmerter

rhabdomyoly
se

Nyrer og urinveje

urininkontinens

pollakisuri,
urinretention,
dysuri

Graviditet,
puerperium og den
perinatale periode

neonatalt
abstinenssyn
drom®

Det reproduktive
system og mammae

erektil
dysfunktion,
ejakulationsforst
yrrelse,
amenorreé,
menstruations-
forstyrrelse?,
gynakomasti,
galaktorré,
seksuel
dysfunktion,
smerter 1
brysterne,
ubehag i
brysterne,
vaginalt udflad

priapisme®,
forsinket
menstruation,
brystspaendin
g
brystforstarre
Ise, sekretion
fra
brystvorter
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Bivirkning

Systemorganklasse Hyppighed
Meget | \imindelig |Ikke almindelig] Sjelden | Vicget | [Tkke
almindelig sjelden| kendt
Almene symptomer edem¢, pyreksi, [ansigtsodem, hypotermi,
og reaktioner pa brystsmerter, |kuldegysninger, [nedsat
administrationsste asteni, treethed, |forhgjet legemstempe

det

smerter

legemstemperatu ratur, perifer

r, unormal gang,
torst, trykken for
brystet,
utilpashed,
unormal
fornemmelse,
ubehag

kuldefornem
melse,
abstinenssyn
drom,
induration®

Traumer,
forgiftninger og
behandlingskompli
kationer

fald, smerter pa
injektionsstedet
, haevelse pa

injektionsstedet

behandlingsrelat
erede smerter,
ubehag pa
injektionsstedet,
erytem pa
injektionsstedet

# Hyperprolaktinami kan i nogle tilfeelde fore til gynackomasti, menstruationsforstyrrelser, amenorré,

anovulation, galaktorré, fertilitetsforstyrrelser, nedsat libido og erektil dysfunktion.
®T placebokontrollerede forseg blev diabetes mellitus indberettet hos 0,18% af de personer, der blev behandlet
med risperidon, sammenlignet med 0,11% i placebogruppen. Den samlede incidens fra alle kliniske forseg var
0,43% hos alle forsegspersoner, der fik risperidon.
¢Ikke observeret i kliniske forsgg med OKEDI, men observeret under anvendelse af risperidon efter

markedsfering.

d Ekstrapyramidale forstyrrelser kan forekomme: Parkinsonisme (@get spytsekretion, muskuloskeletal stivhed,
parkinsonisme, savlen, tandhjulsrigiditet, bradykinesi, hypokinesi, maskeansigt, stramme muskler, akinesi,
nakkestivhed, muskelrigiditet, parkinson-gang og unormal glabellarefleks, parkinson-hviletremor), akatisi
(akatisi, rastleshed, hyperkinesi og “restless leg” syndrom), tremor, dyskinesi (dyskinesi, muskeltrazkninger,
koreoatetose, atetose og myoklonus), dystoni. Dystoni omfatter dystoni, hypertoni, torticollis, ufrivillige

muskelkontraktioner, muskelkontraktur, blefarospasme, okulogyration, tungelammelse, ansigtsspasme,

laryngospasme, myotoni, opistotonus, orofaryngeal spasme, pleurototonus, tungespasme og trismus. Det bor
bemerkes, at der er inkluderet et bredere spektrum af symptomer, som ikke nedvendigvis har ekstrapyramidal

oprindelse. Insomni omfatter vanskelighed med at falde i sevn, vanskelighed med at opretholde sevn.

Krampeanfald omfatter tonisk-klonisk anfald. Menstruationsforstyrrelse omfatter uregelmassig
menstruation, oligomenorré. @dem omfatter generaliseret edem, perifert gdem, pitting-edem.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Reaktioner pd injektionsstedet
Den hyppigst indberettede bivirkning med relation til injektionsstedet var smerte. I fase 3-forsgget
indberettede 14 ud af 386 patienter (3,6%) 18 handelser med smertereaktioner pa injektionen efter
2827 injektioner (0,6%) med OKEDI. Ifelge indberetningerne var disse reaktioner af mild til moderat
sverhedsgrad. Der sés en tendens til, at forsggspersoners evalueringer af smerte pa injektionsstedet
baseret pa en visuel analog skala aftog med hensyn til hyppighed og intensitet over tid.

Hjerte

Postural ortostatisk takykardisyndrom

Klassevirkninger

Der er efter markedsfering indberettet meget sjaeldne tilfalde af ventrikuleere arytmier med
forleengelse af QT-intervallet (ventrikelflimren, ventrikular takykardi), pludselig ded, hjertestop og
torsades de pointes i forbindelse med risperidon.
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Venas tromboemboli
Tilfzelde af vengs tromboemboli, herunder tilfzelde af lungeemboli og tilfzlde af dyb venes trombose,
er blevet indberettet i forbindelse med antipsykotika (hyppighed ukendt).

Andringer i kropsveegt

Data fra et 12-ugers dobbeltblindet, placebokontrolleret forseg viste, at der var en gennemsnitlig
stigning i kropsvegt fra baseline pa 1,4 (-8 til 18) kg, 0,8 (-8 til 47) kg 0og 0,2 (-12 til 18) kg efter
behandling med henholdsvis OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg og placebo.

Yderligere oplysninger om serlige populationer

Peediatriske patienter
Der foreligger ingen oplysninger om OKEDIs virkning og sikkerhed hos bern.

Aldre patienter

Der foreligger begransede oplysninger om OKEDIs virkning og sikkerhed hos @ldre patienter med
skizofreni eller demens. I kliniske forseg med oral risperidon blev transitorisk iskeemisk anfald og
slagtilfaelde indberettet med en hyppighed pa henholdsvis 1,4% og 1,5% hos @ldre patienter med
demens sammenlignet med andre voksne. Desuden blev folgende bivirkninger indberettet med en
hyppighed pa > 5% hos @ldre patienter med demens og mindst to gange sa hyppigt som hos andre
voksne populationer: urinvejsinfektion, perifert edem, letargi og hoste.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Symptomer

Generelt svarer de indberettede tegn og symptomer til en forstaerkning af de kendte farmakologiske
virkninger af risperidon. Disse omfatter desighed og sedation, takykardi og hypotension samt
ekstrapyramidale symptomer. Ved overdosering er der indberettet QT-forleengelse og krampeanfald.
Torsades de pointes er blevet indberettet 1 forbindelse med kombineret overdosering med risperidon
og paroxetin.

I tilfelde af akut overdosering skal muligheden for, at der kan veaere flere l&egemidler involveret, tages i
betragtning.

Behandling

Etabler og oprethold frie luftveje, og serg for tilstraekkelig iltning og ventilation. Kardiovaskuler
monitorering skal ivaerksettes straks og skal omfatte kontinuerlig EKG-monitorering for at registrere
mulige arytmier.

Der er ingen specifik antidot mod OKEDI. Derfor skal relevante understettende foranstaltninger
ivaerksattes. Hypotension og kredslegbskollaps skal behandles med relevante foranstaltninger, f.eks.
intravenes veske og/eller sympatomimetika. I tilfeelde af svere ekstrapyramidale symptomer skal der
administreres et antikolinergikum. Tzt legelig observation og monitorering skal fortsette, indtil
patientens tilstand er normaliseret.
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5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Psykoleptika, andre antipsykotika, ATC-kode: NOSAXO0S.

Virkningsmekanisme

Risperidon er en selektiv monoaminerg antagonist med unikke egenskaber. Risperidon har hej affinitet
til serotoninerge 5 HT2- og dopaminerge D2-receptorer. Risperidon binder sig ogsa til alfa 1-
adrenerge receptorer samt med lavere affinitet til H1-histaminerge og alfa 2-adrenerge receptorer.
Risperidon har ingen affinitet til kolinerge receptorer. Selv om risperidon er en potent D2-antagonist,
som anses for at bedre de positive symptomer pé skizofreni, forarsager risperidon mindre depression
af motorisk aktivitet og mindre induktion af katalepsi end klassiske antipsykotika. Balanceret central
serotonin- og dopaminantagonisme kan nedsatte tilbgjeligheden til ekstrapyramidale symptomer og
udvide den terapeutiske aktivitet til de negative og affektive symptomer pé skizofreni.

Farmakodynamisk virkning

Klinisk virkning

Virkningen af OKEDI (75 mg og 100 mg) i behandlingen af skizofreni hos voksne er blevet fastlagt i
et multicenter-, randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase 3-forseg med parallelle grupper.
Forsgget optog patienter med akut forvaerring eller recidiv af skizofreni (DSM-5-kriterier), som havde
en score pa skalaen Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS) ved baseline pa 80-120. Ved
screeningsbesgget fik alle risperidon-naive patienter 2 mg/dag oral risperidon til 3 dage for at sikre
fraveer af overfelsomhedsreaktioner forud for forseget. Patienter, der tidligere var blevet behandlet
med risperidon, fik ikke oral risperidon ved screening og begyndte straks med OKEDI (75 mg eller
100 mg) eller placebo efter randomisering. Fire hundred og otteogtredive (438) patienter blev
randomiseret til at modtage 3 intramuskulare doser OKEDI (75 mg eller 100 mg) eller placebo hver
28. dag. Patienternes gennemsnitsalder var 42,0 (SD: 11,02) ar. Ingen patienter < 18 ar eller > 65 ar
blev inkluderet. Demografien og andre baselinekarakteristika var ssmmenlignelige i de enkelte
behandlingsgrupper. Supplerende oral risperidon var ikke tilladt under forsgget.

Det primare endepunkt var eendring i samlet PANSS-score fra baseline til forsggets afslutning (dag
85). OKEDI-doserne 75 og 100 mg viste begge en statistisk signifikant forbedring sammenlignet med
placebo baseret pé det primere endepunkt (tabel 1 og figur 1). Disse resultater underbygger virkning
over hele behandlingsvarigheden, og forbedring i PANSS blev observeret allerede pa dag 4 med
signifikant separation fra placebo i 100 mg og 75 mg gruppen ved henholdsvis dag 8 og 15. I lighed
med den samlede PANSS-score viste de tre positive, negative og generelle psykopatologiske PANSS-
delskala-scorer ogsa en forbedring (et fald) fra baseline over tid.
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Tabel 1: Gennemsnitlig 2endring i samlet PANSS- og CGI-S-score fra baseline til forsegets

afslutning (dag 85) (mITT-population)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
Samlet PANSS-score®
Gennemsnitlig baseline-score (SD) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
LS gennemsnitlig 2endring, 95% CI @ -11.,0, -24.6, -24.7,
g g § 7570 _14,1 til -8,0 27,5l 21,6 27,7l 21,6
-13,0 -13,3
3 [\) (b) sy g
Behandlingsforskel, 95% CI 17,3 il -8.8 17,6 til 8.9
P-vaerdi <0,0001 <0,0001
Samlet CGI-S-score®
Gennemsnitlig baseline-score (SD) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4.9 (0,48)
-0,6 -1,3 -1,3
oy . o (a) AN )y 9~
LS gennemsnitlig zendring, 95% CI 0.8 il -0.4 151412 15t -1.2
-0,7 -0,7
3 [}) (b) L) s/
Behandlingsforskel, 95% CI 1,0 £i1-0.5 1,0 1i1-0.5
P-vaerdi <0,0001 <0,0001

a Data blev analyseret ved anvendelse af en MMRM-tilgang (mixed model repeated measures).

B Forskel (OKEDI minus placebo) i mindste kvadraters-gennemsnitsendring fra baseline justeret efter Lawrence
and Hung-metoden.

C CGI-S-scoren (Clinical Global Impression — Severity) stiller l&egen ét spergsmal: ”Ud fra din samlede kliniske
erfaring med netop denne patientgruppe, hvor syg er denne patient sa i gjeblikket?”, som bedemmes pa folgende
syvpunkts skala: 1=normal, slet ikke syg; 2=borderline psykisk syg; 3=lettere syg; 4=moderat syg; 5S=markant
syg; 6=svert syg; 7=blandt de mest ekstremt syge patienter.

e
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**p<0,01; *** p <0,001; **** p <0,0001.

Figur 1: Samlet zendring i PANSS-score fra baseline ved hvert tidspunkt i den dobbeltblindede
fase (mITT-population)

Det vigtigste sekundare virkningsendepunkt var defineret som gennemsnitlig endring fra baseline pé dag 85 i
CGI-S-score (Clinical Global Impression — Severity). Begge OKEDI behandlingsgrupper viste statistisk
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signifikant bedre CGI-S-scorer versus placebo fra dag 8 og frem (-0,4 (0,05) og -0,6 (0,05) fald i score fra
baseline for henholdsvis 75 mg og 100 mg).

Samlet responsrate (fald i samlet PANSS-score > 30% og/eller CGI-I pa 2 “meget forbedret” eller 1 “rigtig
meget forbedret”) ved endepunkt for OKEDI var 56% og statistisk signifikant fra dag 8 og 15 og frem for begge
doser sammenlignet med placebo.

OKEDIs langtidsvirkning (12 méneder) blev evalueret i en &ben forleengelse af hovedforseget hos

215 patienter med skizofreni. Forleengelsesforsgget var abent for tilgang af patienter fra den
dobbeltblindede fase (rollover-patienter) og stabile patienter, der ikke tidligere havde deltaget i
forseget (de novo-patienter). De novo-patienterne skiftede fra oral risperidon til OKEDI 75 mg eller
100 mg. Virkningen blev opretholdt over tid med en recidivrate pa 10,7% (95% CI, 6,9% til 15,6%) og
en remissionsrate pa 61,0% (95% CI, 53,7% til 68,4%).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Risperidon metaboliseres til 9-hydroxyrisperidon, som har farmakologisk aktivitet svarende til
risperidon (se Biotransformation og Elimination).

Absorption

OKEDI indeholder risperidon i et suspensionsadministrationssystem, som viser en kombineret
absorptionsproces. Efter intramuskuler injektion frigives der straks en lille meengde af leegemidlet pa
injektionstidspunktet, som giver gjeblikkelige plasmaniveauer. Efter en forste topkoncentration falder
de gennemsnitlige plasmakoncentrationer vedvarende til og med dag 14, hvorefter de stiger igen og
ndr en ny top mellem ca. Dag 21 og dag 24. Efter den anden top falder plasmakoncentrationerne
gradvist over tid. Suspensionen danner et depot, der giver vedvarende terapeutiske
plasmakoncentrationer, som bevares over det 28 dage lange interval.

Efter en enkelt i.m. injektion af OKEDI 75 og 100 mg opnas der gennemsnitlige koncentrationer af
den aktive bestanddel pa henholdsvis 13 = 9 og 29 + 13 ng/ml 2 timer efter administration.
Plasmakoncentrationer af den aktive bestanddel er henholdsvis 17 £ 8 og 21 + 17 ng/ml én maned
efter administration, og hos de fleste patienter er leegemidlet fuldsteendigt elimineret 75 dage efter
administration med vaerdier for den aktive bestanddel pa under 1 ng/ml.

De gennemsnitlige dalkoncentrationer i plasma (Cga) 0g gennemsnitlige maksimale
topkoncentrationer i plasma (Cmax) af den aktive bestanddel efter gentagne intramuskulare injektioner
med OKEDI er vist i tabel 2.

Tabel 2: Cga 0g Cnmax af den aktive bestanddel efter gentagne injektioner med OKEDI

ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Opsummerede simulerede estimater for farmakokinetiske (PK) variabler efter 3. dosis OKEDI 75 mg ved
anvendelse af populations-PK (pop)-model

b Opsummeret statistik for PK-variabler efter 4. dosis OKEDI 100 mg fra klinisk forseg med flere doser
SD: standardafvigelse

Steady-state koncentrationer blev for den typiske forsegsperson opnéet efter den forste dosis.

Den gennemsnitlige eksponering i steady-state var sammenlignelig for injektion i bade delta- og
glutealmusklen.
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Fordeling
Risperidon fordeles hurtigt. Fordelingsvolumenet er 1-2 I/kg. I plasma binder risperidon sig til
albumin og alfa 1-syre-glykoprotein. Plasmaproteinbindingen er 90% for risperidon og 77% for 9-

hydroxyrisperidon.

Biotransformation og elimination

Risperidon metaboliseres af CYP2D6 til 9-hydroxyrisperidon, som har farmakologisk aktivitet
svarende til risperidon. Risperidon plus 9-hydroxyrisperidon udger den aktive bestanddel. CYP2D6 er
genstand for genetisk polymorfi. Personer med en omfattende CYP2D6-metabolisering omdanner
hurtigt risperidon til 9-hydroxyrisperidon, mens personer med en lavere CYP2D6-metabolisering
omdanner det meget langsommere. Selvom personer med omfattende metabolisering har en lavere
koncentration af risperidon og en hgjere koncentration af 9-hydroxyrisperidon end personer, der har en
lavere metabolisering, er farmakokinetikken for kombinationen af risperidon og 9-hydroxyrisperidon
(dvs. den aktive bestanddel), efter en enkelt eller flere doser, tilsvarende hos personer med omfattende
og lav CYP2D6-metabolisering.

En anden metaboliseringsvej for risperidon er N-dealkylering. /n vitro-studier med humane
levermikrosomer har vist, at risperidon i klinisk relevante koncentrationer ikke i vasentlig grad
haemmer metabolismen af l&egemidler, der metaboliseres af cytokrom P450-isozymer, herunder
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS. En uge efter
administration udskilles 70% af dosis i urinen og 14% i faeces. I urin udger risperidon plus 9-
hydroxyrisperidon 35-45% af dosen. Den resterende del er inaktive metabolitter. Efter oral
administration til psykotiske patienter elimineres risperidon med en halveringstid pa ca. 3 timer.
Halveringstiden for 9-hydroxyrisperidon og for den aktive bestanddel er 24 timer.

Den aktive bestanddel elimineres inden for 75 dage efter administration af OKEDI med verdier for
den aktive bestanddel pa mindre end 1 ng/ml hos de fleste patienter.

OKEDI-injektion versus oral risperidon

Initiale plasmaniveauer med OKEDI var inden for det eksponeringsinterval, der er observeret for

3-4 mg oral risperidon. Steady state-eksponering efter OKEDI 100 mg sammenlignet med 4 mg oral
risperidon var 39% hgjere for AUC og 32% for Cpax 0g var tilsvarende for Cpin. Simulationer baseret
pa populationsfarmakokinetisk modellering viser, at eksponering for OKEDI 75 mg svarer til 3 mg
oral risperidon ved steady-state.

Ved skift fra oral risperidon til OKEDI ligger den forventede eksponering for den aktive bestanddel i
et tilsvarende interval, inklusive topkoncentrationer.

Linearitet/non-linearitet

OKEDI har vist sig have en lineer og dosisproportional farmakokinetik ved doser pa 75 og 100 mg.
Aldre
OKEDI er ikke blevet undersogt systematisk hos aldre patienter (se pkt. 4.2).

Nedsat nyrefunktion

OKEDI er ikke blevet undersggt systematisk hos patienter med nedsat nyrefunktion. Patienter med let
nedsat nyrefunktion (kreatinin-clearance 60 til 89 ml/min), der fik administreret OKEDI, udviste en
eksponering for den aktive bestanddel svarende til patienter med normal nyrefunktion.

Der foreligger ingen data for moderat eller sver nyresygdom.
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Nedsat leverfunktion

OKEDI er ikke blevet undersggt systematisk hos patienter med nedsat leverfunktion.

Kropsmasseindeks (BMI)

Populationsfarmakokinetiske simulationer har vist potentielle stigninger i plasmakoncentrationer af
OKEDI hos sterkt overvaegtige eller sygeligt overvagtige kvinder sammenlignet med normalveegtige
patienter med ubetydelig klinisk indvirkning.

Kon, race og rygevaner

En farmakokinetisk populationsanalyse viste ingen tydelig indvirkning af ken, race eller rygevaner pa
risperidons eller den aktive bestanddels farmakokinetik.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro- og in vivo-dyremodeller viser, at risperidon ved hgje doser kan forarsage forleengelse af QT-
interval, hvilket er blevet forbundet med en teoretisk @get risiko for torsade de pointes hos patienter.

I (sub)kroniske orale toksicitetsforsgg, hvor dosering blev pdbegyndt hos ikke-kensmodne rotter og
hunde, var der dosisathaengige virkninger til stede i hanners og hunners kensorganer og melkekirtler.
Disse virkninger var relateret til de @gede serumprolaktinniveauer, der skyldes risperidons dopamin-
D2-receptorblokerende aktivitet. Vavskulturstudier tyder desuden pé, at cellevaekst i humane
brysttumorer kan stimuleres af prolaktin.

De storste virkninger af behandling med OKEDI, der blev observeret efter kroniske (op til 12
maneders intramuskular administration) toksicitetsforseg hos hunde og kaniner, stemte overens med
resultaterne efter oral administration af risperidon til rotter og hunde og var relateret til risperidons
farmakologiske virkninger.

Der blev observeret lokale forandringer, noduler, pé injektionsstedet i toksicitetsforseg med 12
cyklusser hos hunde og kaniner efter intramuskuler administration af OKEDI. De bestod af
granulomates fremmedlegemeinflammation i musklen, som blev tilskrevet kroppens naturlige reaktion
pa tilstedevarelse af et fremmed stof. Andre lokale forandringer, der blev observeret hos kaniner ved
15 mg/kg (risperidon), var relateret til indholdet af dimethylsulfoxid (DMSO). Disse forandringer var
strengt lokale, og der var evidens for, at de var reversible. Hos hunde blev der observeret forbigdende
smerte, som var forbundet med DMSO-indholdet, straks efter administration.

Der var ingen tegn pa genotoksisk potentiale for hverken risperidon eller OKEDI.

I orale karcinogenicitetsforseg med risperidon hos rotter og mus sés der stigninger i
hypofyseadenomer (mus), endokrine pankreasadenomer (rotter) og malkekirteladenomer (begge
arter). Disse tumorer kan vere relateret til lengerevarende dopamin-D2-antagonisme og
hyperprolaktinemi. Relevansen af disse tumorfund hos gnavere i forhold til risikoen for mennesker
kendes ikke.

Risperidon var ikke teratogent hos rotter og kaniner. I reproduktionsforseg med risperidon hos rotter
blev der set negative virkninger pa foraldrenes parringsadfzerd og pa afkommets fadselsvagt og
overlevelse. Hos rotter var intrauterin eksponering for risperidon forbundet med kognitive defekter hos
dyret som voksent. Andre dopaminantagonister har ved administration til draegtige dyr medfert
negative virkninger p& atkommets indlering og motoriske udvikling.

I et toksicitetsforsgg med juvenile rotter sas gget mortalitet og forsinket fysisk udvikling hos ungerne.

I et 40-ugers forseg med unghunde sés forsinket kensmodning. Baseret pé arealet under kurven (AUC)
var vaeksten af lange knogler ikke pavirket hos hunde, som fik 3,6 gange den maksimale humane
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eksponering hos unge (1,5 mg/dag), mens der sas virkninger pa lange knogler og kensmodning ved 15
gange den maksimale humane eksponering hos unge.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjezlpestoffer

Fyldt injektionssprejte med pulver

poly(D,L-lactid-co-glycolid)

Fyldt injektionssprejte med solvens

Dimethylsulfoxid

6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfert under pkt. 6.6.
6.3 Opbevaringstid

3ar

OKEDI skal anvendes straks efter rekonstitution.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares ved temperaturer under 30 °C.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af laegemidlet, se pkt. 6.3.
6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Fyldt injektionssprejte med pulver

Injektionssprgjte af cyklisk olefinpolymer med en dysehette og stempelprop fremstillet af
chlorbutylgummi daekket med polytetrafluorethylen.

Fyldt injektionssprejte med solvens

Injektionssprajte af cyklisk olefinpolymer med en spidshatte fremstillet af chlorbutylgummi og en
stempelprop fremstillet af brombutylgummi deekket med ethylen-tetrafluorethylen-copolymer.
Doserne kan skelnes fra hinanden ved de farver, der er anvendt pa fingerflangen pa den fyldte
injektionssprejte med solvens, 100 mg (bld) og 75 mg (rad).

Solvensen til rekonstitution fas i de folgende doseringsstyrker:
o Fyldt injektionssprejte med solvens indeholdende 0,383 ml dimethylsulfoxid (solvens til
OKEDI 75 mg).
e Fyldt injektionssprejte med solvens indeholdende 0,490 ml dimethylsulfoxid (solvens til
OKEDI 100 mg).

Hver kit-eske med OKEDI indeholder:

e En aluminiumsfoliepose med én fyldt injektionssprajte, der indeholder pulver, og et brev med
silicagel som terremiddel.
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e En aluminiumsfoliepose med én fyldt injektionssprejte, der indeholder solvens, og et brev med
silicagel som terremiddel.

e En steril injektionskanyle 2 tommer (0,90 x 51 mm [20 G]) med sikkerhedsafskarmning til
administration i glutealmusklen.

e En steril injektionskanyle 1 tomme (0,80 x 25 mm [21 G]) med sikkerhedsafskarmning til
administration i deltamusklen.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden handtering

VIGTIGE OPLYSNINGER

Kun til intramuskular anvendelse.

Injektionen skal gives til patienten straks efter rekonstitution.

Der medfelger to sterile kanyler med sikkerhedsafskarming til administration i deltamusklen
eller glutealmusklen. Du skal valge én af dem for administration.

Lees hele brugsanvisningen for brug. De fulde anvisninger i anvendelse og handtering af
OKEDI findes i indlegssedlen (se Anvisninger til sundhedspersoner).

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

28037 Madrid

Spanien

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
OKEDI 75 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension

EU/1/21/1621/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 14. februar 2022

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG II
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanien

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.cu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgéar af modul 1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

° nar risikostyringssystemet a&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vaesentlig endring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervigning eller risikominimering) er naet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A.ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

OKEDI 75 mg
Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
risperidon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprejte indeholder 75 mg risperidon

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: poly(D,L-lactid-co-glycolid) og dimethylsulfoxid

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Kit-aesken indeholder:

1 fyldt injektionssprejte med pulver og et terremiddel

1 fyldt injektionssprejte med solvens til rekonstitution og et terremiddel
2 sterile kanyler med sikkerhedsafskeermning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug

Kun til intramuskulaer anvendelse efter forudgédende rekonstitution

Kun til engangsbrug

Kun den fyldte injektionssprajte med solvens, der medfelger 1 asken, mé anvendes til rekonstitution
Skal anvendes straks efter rekonstitution

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

29



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
fugt

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1621/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

FOLIEPOSE MED FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED PULVER

1. LAGEMIDLETS NAVN

OKEDI 75 mg
Pulver til depotinjektionsvaeske, suspension
risperidon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Kun den fyldte injektionssprajte med solvens, der medfelger 1 asken, mé anvendes til rekonstitution
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED PULVER

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

OKEDI 75 mg

pulver til depotinjektionsvaske
risperidon

Lm.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

FOLIEPOSE MED FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SOLVENS

1. LAGEMIDLETS NAVN

Solvens til OKEDI 75 mg
Solvens til injektionsveske, suspension

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SOLVENS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til OKEDI 75 mg
1.m. efter rekonstitution

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

PAPKARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

OKEDI 100 mg
Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
risperidon

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 fyldt injektionssprejte indeholder 100 mg risperidon

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjelpestoffer: poly(D,L-lactid-co-glycolid) og dimethylsulfoxid

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Kit-aesken indeholder:

1 fyldt injektionssprejte med pulver og et terremiddel

1 fyldt injektionssprejte med solvens til rekonstitution og et terremiddel
2 sterile kanyler med sikkerhedsafskaermning

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug

Kun til intramuskulaer anvendelse efter forudgédende rekonstitution

Kun til engangsbrug

Kun den fyldte injektionssprajte med solvens, der medfelger 1 asken, mé anvendes til rekonstitution
Skal anvendes straks efter rekonstitution

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
fugt

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1621/002

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

FOLIEPOSE MED FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED PULVER

1. LAGEMIDLETS NAVN

OKEDI 100 mg
Pulver til depotinjektionsvaske, suspension
risperidon

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET

Kun den fyldte injektionsspregjte med solvens, der medfelger i eesken, ma anvendes til rekonstitution
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED PULVER

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

OKEDI 100 mg

pulver til depotinjektionsvaske
risperidon

Lm.

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

FOLIEPOSE MED FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SOLVENS

1. LAGEMIDLETS NAVN

Solvens til OKEDI 100 mg
Solvens til injektionsveske, suspension

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. ANDET
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL FYLDT INJEKTIONSSPROJTE MED SOLVENS

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til OKEDI 100 mg
i.m. efter rekonstitution

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

| 3.  UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

| 6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL

41



Indlaegsseddel: Information til brugeren

OKEDI 75 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension
risperidon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge OKEDI
Sadan skal du bruge OKEDI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

OKEDI indeholder det aktive stof risperidon, som tilherer den gruppe legemidler, der hedder
"antipsykotika".

OKEDI anvendes til behandling af voksne patienter med skizofreni, hvor patienten méske ser, herer
eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der ikke er sande, eller foler sig usaeedvanligt

mistroisk eller forvirret.

OKEDI er beregnet til patienter, der har vist sig at kunne tale og have gavn af oral risperidon (f.eks. 1
tabletform).

OKEDI kan veere med til at lindre symptomerne pa din sygdom og forhindre dem i at vende tilbage.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge OKEDI

Brug ikke OKEDI:
o hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i OKEDI (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger OKEDI:

o Hvis du har hjerteproblemer. Det kan for eksempel vare uregelmaessig hjerterytme, eller hvis du
har tendens til lavt blodtryk, eller hvis du tager blodtryksmedicin. OKEDI kan give lavt
blodtryk. Det kan veere, at din dosis skal justeres

. Hvis du kender til en eller flere faktorer, som gor, at du er i risiko for at {2 et
slagtilfaelde, som for eksempel forhgjet blodtryk, hjerte-kar-sygdom eller problemer
med blodkarrene i din hjerne

. Hvis du nogensinde har haft ufrivillige bevegelser af tungen, munden eller ansigtet

o Hvis du nogensinde har haft en tilstand med symptomer, der omfatter feber, muskelstivhed,
svedeture eller nedsat bevidsthedsniveau (ogsa kaldet malignt neuroleptikasyndrom)
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. Hvis du har Parkinsons sygdom
o Hvis du har demens
Hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket eventuelt kan
veere fordrsaget af andre leegemidler)
Hvis du har diabetes
Hvis du har epilepsi
Hvis du er en mand og nogensinde har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning
Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere din kropstemperatur eller far hedeture
Hvis du har nyreproblemer
Hvis du har leverproblemer
Hvis du har et unormalt hejt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har en
tumor, der muligvis er afhengig af prolaktin
o Hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, da antipsykotika har veret
sat 1 forbindelse med dannelse af blodpropper.

Hvis du ikke er sikker pa, om en eller flere af ovenstaende tilstande geelder for dig, skal du
tale med laegen eller apotekspersonalet, for du bruger oral risperidon eller OKEDI.

Under behandlingen

Hos patienter, der behandles med risperidon, er der i meget sjeldne tilfaelde set et faretruende lavt
antal af en bestemt type hvide blodlegemer i blodet, som er nedvendig for bekempelse af infektioner.
Derfor vil laegen méaske kontrollere antallene af dine hvide blodlegemer for og under behandlingen.

Selv om du tidligere har kunnet tale oral risperidon, kan der i sjeldne tilfaelde opsta en allergisk
reaktion efter indsprejtning af OKEDI. Du skal straks sege leegehjelp, hvis du far udslet,
haevelser i halsen, kloe eller besvaer med at traekke vejret, da det kan vere tegn pé en alvorlig
allergisk reaktion.

OKEDI kan fa din vaegt til at stige. En vasentlig vaegtstigning kan vare skadelig for dit helbred.
Din laege ber veje dig regelmaessigt.

Der er set diabetes mellitus eller forvarring af eksisterende diabetes mellitus hos patienter, der
far OKEDI. Lagen ber derfor teste dit blod for tegn pa forhgjet blodsukker. Patienter, der
allerede har diabetes mellitus, skal have kontrolleret deres blodsukker regelmassigt.

Det er almindeligt, at OKEDI gger blodets indhold af et hormon, der kaldes "prolaktin". Det kan give
bivirkninger, sésom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer hos kvinder eller
brystforsterrelse hos maend (se afsnit 4. Bivirkninger). Hvis du fér den type bivirkninger, anbefales
det, at du far undersegt indholdet af prolaktin i blodet.

Under operation i gjet for uklarhed i linsen (gra steer) kan der opsta problemer, som kan medfore
gjenskade. Hvis du planlaegger at blive opereret i gjet, skal du serge for at informere gjenlaegen om,
at du bruger dette leegemiddel.

Beorn og unge
Dette legemiddel ma ikke gives til bern og unge under 18 é&r.

Brug af anden medicin sammen med OKEDI
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Det er iscer vigtigt at fortzelle det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af

folgende

. Medicin, som virker i hjernen, for eksempel for at hjelpe dig med at slappe af
(benzodiazepiner), eller visse smertestillende midler (opiater), midler mod allergi (visse
antihistaminer), da OKEDI kan ege den slovende virkning af disse midler.
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. Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, som for eksempel midler mod malaria,
hjerterytmeproblemer, allergi (antihistaminer), visse midler mod depression eller andre
leegemidler mod psykiske problemer.

Medicin, som sanker hjerterytmen.

Medicin, som senker blodets indhold af kalium (for eksempel visse vanddrivende midler).

Medicin mod forhgjet blodtryk. OKEDI kan s@nke blodtrykket.

Medicin mod Parkinsons sygdom (for eksempel levodopa).

Medicin, som gger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulantia, for eksempel

methylphenidat).

. Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller havelser i dele af
kroppen pa grund af vaeskeansamlinger (for eksempel furosemid eller chlorthiazid). OKEDI
anvendt alene eller sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfzelde eller ded hos
ldre med demens.

Folgende lzegemidler kan nedsztte virkningen af risperidon
o Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)
. Carbamazepin, phenytoin (midler mod epilepsi)

. Phenobarbital.

Hvis du begynder eller holder op med at tage disse legemidler, skal du muligvis have en anden dosis
risperidon.

Folgende lzegemidler kan ege virkningen af risperidon

Quinidin (bruges til behandling af forskellige typer hjertesygdomme)

Medicin mod depression (for eksempel paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva)

Medicin, der kaldes betablokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)

Phenothiaziner (for eksempel midler til behandling af psykose eller beroligende midler)

Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

Itraconazol og ketoconazol (leegemidler til behandling af svampeinfektioner)

Visse leegemidler, der anvendes til behandling af HIV/AIDS, som for eksempel ritonavir

Verapamil, et legemiddel, der anvendes til behandling af hgjt blodtryk og/eller unormal

hjerterytme

. Sertralin og fluvoxamin, leegemidler, der anvendes til behandling af depression og andre
psykiske lidelser.

Hvis du begynder eller holder op med at tage disse leegemidler, skal du muligvis have en anden dosis
risperidon.

Hvis du ikke er sikker pa, om et eller flere af ovenstaende forhold geelder for dig, skal du tale
med leegen eller apotekspersonalet, for du bruger OKEDI.

Brug af OKEDI sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, mens du far OKEDI.

Graviditet, amning og frugtbarhed

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.
Din lege vil afgere, om du kan bruge det.

. Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis megdre har brugt risperidon i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed,
sevnighed, uro, vejrtrackningsbesvaer og besvear med at spise. Hvis din baby far et eller flere af
disse symptomer, skal du kontakte din laege.

° OKEDI kan forhgje blodets indhold af et hormon, der hedder "prolaktin", som kan pavirke
frugtbarheden (se afsnit 4. Bivirkninger).
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandling med OKEDI kan give svimmelhed, treethed og synsproblemer. Du ma ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner uden forst at tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge OKEDI

Sundhedspersonen vil give dig OKEDI som en indsprgjtning i musklen enten i overarmen eller
balden hver 28. dag. Indsprejtningerne skal gives skiftevis i hgjre og venstre side.

Den anbefalede dosis er 75 mg hver 28. dag, men en hgjere dosis pad 100 mg hver 28. dag kan vere
negdvendig. Laegen vil afgere, hvilken dosis OKEDI, der er den rigtige for dig.

Hvis du er i behandling med andre antipsykotika end risperidon, men har taget risperidon tidligere,
skal du begynde at tage oral risperidon mindst 6 dage for, du begynder at f4 behandling med OKEDI.

Hyvis du aldrig har faet nogen form af risperidon fer, skal du begynde at tage oral risperidon mindst
14 dage for, du begynder at fa behandling med OKEDI. Din leege vil afgere, hvor l&nge du skal tage
oral risperidon.

Hvis du har nyreproblemer
OKEDI ber ikke anvendes til patienter med moderat til svert nedsat nyrefunktion.

Hyvis du har fiet for meget OKEDI

o Sog straks lege.

o Symptomer pé overdosering kan vere desighed, traethed, unormale kropsbevagelser,
problemer med at std og ga, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk eller unormal
hjerterytme eller krampeanfald.

Hyvis du holder op med at bruge OKEDI
Du vil miste medicinens virkning. Du ber ikke holde op med at bruge denne medicin, medmindre du
far besked pa det af leegen, da dine symptomer kan vende tilbage.

Det er vigtigt, at du meder op for at fa den aftalte indsprejtning med dette leegemiddel hver 28. dag.
Kontakt straks leegen, hvis du er forhindret i at mede til den aftalte tid, sa I kan finde en anden tid,
hvor du kan fa din indsprejtning.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en laege, eller tag til neermeste akutmodtagelse, hvis du oplever felgende ikke

almindelige bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Oplever treekninger og ryk, som du ikke kan kontrollere, i ansigtet, tungen eller andre dele af
kroppen (tardiv dyskinesi).

Kontakt straks en lage, eller tag til neermeste akutmodtagelse, hvis du oplever en eller flere af

folgende sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o Oplever blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og
redme pa benet). De kan fores via blodkarene til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter
og andedraetsbesveer.

° Far feber, muskelstivhed, svedeture eller nedsat bevidsthedsniveau (en tilstand, der kaldes
"malignt neuroleptikasyndrom").
. Er en mand og oplever en langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme.
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o Fér en kraftig allergisk reaktion, der er kendetegnet ved feber, haevelse af mund, ansigt,
leeber eller tunge, andenad, klge, hududslet eller blodtryksfald (anafylaktisk reaktion eller
angiogdem). Selv om du tidligere har kunnet tale oral risperidon, kan der i sjaeldne tilfeelde
opsta en allergisk reaktion efter indsprejtning af OKEDI.

o Har merkergad eller brun urin eller tisser markant mindre og samtidig har muskelsvaghed
eller besvaer med at bevaege arme og ben. Det kan vere tegn pa rhabdomyolyse (en tilstand,
hvor musklerne hurtigt tager skade).

o Foler dig svag eller svimmel, har feber, kuldegysninger eller sér i munden. Det kan vere
tegn pa et meget lavt antal af granulocytter (en type hvide blodlegemer, der hjelper dig med
at bekeempe infektioner).

Folgende andre bivirkninger kan ogsé forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

. Problemer med at falde i sgvn eller sove igennem

o Parkinsonisme: bevagelsesproblemer, for eksempel langsomme eller besvarede
bevagelser, en fornemmelse af stive eller stramme muskler og indimellem endda en
fornemmelse af, at bevaegelserne "fryser" og s kommer i gang igen. Andre tegn er en
langsom, slebende gang, skalven i hvile, aget spytdannelse og/eller savlen og
udtryksleshed i ansigtet

. Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Lungebetandelse, bronkitis, bihulebetendelse, urinvejsinfektion, ereinfektion, influenza,
influenzalignende symptomer, ondt i halsen, hoste, tilstoppet nase, feber, gjenbeteendelse
. Forhgjede niveauer af et hormon, der hedder "prolaktin", i en blodpreve. Symptomer pa

forhejet prolaktin er ikke almindelige og kan hos mend omfatte brystforsterrelse, besver
med at fi eller opretholde rejsning, nedsat sexlyst. Hos kvinder kan de omfatte udskillelse
af melk fra brysterne, menstruationsforstyrrelser, udeblevne menstruationer, manglende
xglosning, fertilitetsproblemer

. Veagtstigning, gget eller nedsat appetit

. Sevnforstyrrelser, irritabilitet, depression, angst, foler dig sevnig eller mindre opmerksom

. Dystoni (ufrivillig sammentreekning af muskler, der forarsager langsomme, gentagne
beveagelser eller en unormal holdning), dyskinesi (en anden tilstand, der giver uftrivillige
muskelbevagelser, herunder gentagne, spastiske eller vridende bevagelser eller
treekninger)

. Tremor (rysten), muskelkramper, knogle- eller muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter,

faldtendens

Slaret syn

Urininkontinens (ufrivillig vandladning)

Hurtig puls, hejt blodtryk, kortdndethed

Mavepine, ubehag i maven, opkastning, kvalme, svimmelhed, forstoppelse, diarré,

fordgjelsesbesvar, mundterhed, tandpine

. Udslet, hudredme, reaktion pa injektionsstedet (herunder ubehag, smerte, radme eller
haevelse), havelse af kroppen, armene eller benene, brystsmerter, mangel pa energi og
kreefter, tracthed, smerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

° Blarebetendelse, halsbeteendelse, neglesvamp, infektion i hudens dybere lag, virusinfektion,
betendelse i huden som skyldes mider

. Fald eller stigning i antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, der
medvirker til at standse bladninger), anzemi eller nedsat haematokrit (fald i antallet af rede
blodlegemer), forhgjet maengde af enzymet kreatinin-fosfokinase i blodet, forhgjede
leverenzymer i blodet

o Lavt blodtryk, blodtryksfald, nar man rejser sig op, redme, blodmangel i hjernen (iskaemi)
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Diabetes, forhgjet blodsukker, indtagelse af store meengder vand, forhgjet kolesterol i blodet,
vaegttab, anoreksi, hejt niveau af triglycerider (fedt) i blodet

Opstemthed (mani), forvirring, nedsat kensdrift, nervesitet, mareridt

Besvimelse, krampeanfald, rundtossethed (vertigo), tinnitus, erepine

En rastles trang til at holde dele af kroppen i bevegelse, balanceforstyrrelse,
koordinationsproblem, opmarksomhedsforstyrrelse, taleforstyrrelse, nedsat eller unormal
smagssans, nedsat falesans pa huden for smerter og beraring, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslashed pa huden

Uregelmaessig og ofte hurtig puls, langsom puls, unormalt elektrokardiogram (test, der maler
hjertets elektriske aktivitet), palpitationer (en flagrende eller bankende fornemmelse i brystet),
afbrydelse af ledningen mellem hjertets gverste og nederste del

Tilstopning af luftvejene, hvaesende vejrtrekning (grove/flgjtende lyde under vejrtraekning),
naseblod

Unormal kropsholdning, stive led, havede led, muskelsvaghed, nakkesmerter, unormal gang,
terst, utilpashed, ubehag i brystet eller generelt ubehag, folelse af at vaere "ved siden af sig selv"
Mave- eller tarminfektion eller -irritation, afferingsinkontinens, synkebesver, uforholdsmeessigt
meget tarmluft, hyppig vandladning, manglende evne til at lade vandet, smerte ved vandladning
Ophgr af menstruationer eller andre menstruationsforstyrrelser, udsivning af meelk fra brysterne,
seksuel dysfunktion, smerter eller ubehag i brysterne, udflad fra skeden, rejsningsbesveer,
forstyrrelser af sedafgang, udvikling af bryster hos mand

Nealdefeber, fortykkelse af huden, hudsygdom, intens hudklee, hartab, eksem (betendte,
klgende, revnede eller ru omrader pa huden), ter hud, misfarvning af huden, akne, seboroisk
dermatitis (red, skallet, fedtet, kloende og betaeendt hud), hudlesion

@jne, der er overfalsomme over for lys, terre gjne, gget taredannelse

Allergisk reaktion, kuldegysninger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Infektion

Uhensigtsmaessig udskillelse af et hormon, der kontrollerer urinmangden, farligt overdreven
indtagelse af vand, for meget sukker i urinen, lavt blodsukker, stigning i mengden af insulin (et
hormon, der kontrollerer blodsukkeret) i blodet

Manglende respons pa stimuli, katatoni (ubevagelighed eller manglende respons 1 vagen
tilstand), lavt bevidsthedsniveau, sevngaengeri, sgvnrelateret spiseforstyrrelse, andened under
sovn (sgvnapng), hurtig overfladisk vejrtreekning, lungeinfektion som felge af inddnding af mad
1 luftvejene, lungetilstopning, luftvejssygdom, stemmeforandring, knitrende lungelyde,
folelsesmeessig affladning, manglende evne til at opné orgasme

Problemer med blodkarrene i hjernen, koma som falge af ukontrolleret diabetes, ufrivillig
hovedrysten

Gron ster (forhejet tryk i gjet), problemer med bevagelse af gjnene, rullen med gjnene,
skorpedannelse/betaendelse 1 kanten af gjenlagene, gjenproblemer under operation for gra staer
Betendelse i bugspytkirtlen, blokering af tarmene

Havet tunge, torre leber, skel, gulsot (gulfarvning af huden og gjnene), hérd hud
Brystforsterrelse, brystspending (harde, hevede, smertefulde bryster som folge af for stor
malkeproduktion)

Nedsat kropstemperatur, kuldefornemmelse i arme og ben

Abstinenssymptomer (ogséa hos nyfedte).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes
Manglende bevagelse af tarmmuskulaturen, som forarsager blokering.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fra forhindenvzerende data

alvorligt eller livstruende udslaet med blarer og afskalning af huden, som kan begynde i og
omkring munden, n&sen, gjnene og kensdelene og sprede sig til andre dele af kroppen (Stevens-
Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken, aluminiumsposerne eller
sprajteetiketterne efter (EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
fugt.

OKEDI skal anvendes straks efter rekonstitution.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet méa du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

OKEDI indeholder:

Aktivt stof: risperidon.

Kun injektionssprejten med pulver indeholder det aktive stof. Efter rekonstitution er den tilforte
mangde risperidon 75 mg.

@vrige indholdsstoffer:
Fyldt injektionsspregjte med pulver: poly-(D,L-lactid-co-glycolid).
Fyldt injektionssprejte med solvens: Dimethylsulfoxid.

Udseende og pakningssterrelser
Hyver kit-aske med OKEDI pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension indeholder:

e En aluminiumspose med én fyldt injektionssprejte, der indeholder pulver (det aktive stof,
risperidon, er indholdt i dette pulver), og et brev med silicagel som terremiddel. Pulveret er hvidt til
hvidgulligt, ikke-aggregeret.

e En aluminiumspose med én fyldt injektionssprejte, der indeholder solvens, og et brev med silicagel
som terremiddel. Den fyldte injektionssprejte med solvens indeholder en klar oplesning og har en
ROD fingerflange.

e En steril kanyle til i.m. injektion pa 2 tommer (0,90 x 51 mm [20 G]) med sikkerhedsafskermning til
administration i glutealmusklen.

e En steril kanyle til i.m. injektion pa 1 tomme (0,80 x 25 mm [21 G]) med sikkerhedsafskeermning til
administration i deltamusklen.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien
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Fremstiller

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

Bbbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30
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Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10
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TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Latvija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAA}.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

ANVISNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER

OKEDI 75 mg pulver og solvens til depotinjektionsvzeske, suspension

Vigtige oplysninger
For at sikre korrekt administration af OKEDI er det vigtigt at folge vejledningen neje trin for trin.

Brug de medfolgende komponenter
Komponenterne i kit-eesken er specifikt designet til anvendelse med OKEDI.
OKEDI ma kun rekonstitueres med den solvens, der medfelger i kit-asken.

Der mé ikke anvendes NOGEN SOM HELST andre komponenter end dem i kit-aesken.

Dosen skal administreres straks efter rekonstitution. Kun til intramuskulaer anvendelse efter
rekonstitution.

Korrekt dosering

Hele indholdet af den rekonstituerede injektionssprejte skal administreres for at sikre, at patienten far
den tilsigtede dosis OKEDI.

Kun til engangsbrug

1. TJEK INDHOLDET

Abn poserne pa en ren overflade, og kassér brevet med torremiddel.

Kit-asken med OKEDI indeholder:

+ En aluminiumsfoliepose med en OKEDI fyldt injektionssprojte med en HVID stempelstang og

HVID fingerflange. Injektionssprejten er maerket med R g
* En aluminiumsfoliepose med SOLVENS til OKEDI fyldt injektionsspragjte med en TRANSPARENT

stempelstang og RAD fingerflange. Injektionssprejten er maerket med
*To administrationskanyler (en 21 G, 1 tomme til deltamusklen [gren hatte] og en 20 G, 2 tommer til
glutealmusklen [gul hatte]).

Kittet skal kasseres, hvis en eller flere af komponenterne er beskadiget.

Hvis der observeres fremmed partikulart materiale og/eller afvigende fysisk udseende, mé OKEDI
ikke administreres.

1.1 Inspicér injektionssprejten med solvens
KONTROLLER, at indholdet i injektionssprojten med SOLVENS flyder normalt som en vaske.

Solvensen fryser under 19 °C.
Huvis den er frosset eller delvis frosset, skal den optes mellem haenderne eller ved stuetemperatur,

indtilden flyder normalt som en vaske, for der fortsettes.

<& TIEK
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1.2 Losn pulver i injektionssprojten med pulver

BANK pa OKEDI injektionssprgjten for at lasne eventuelt pakket pulver ved heatten.

N

/// N
?

N

2. SAT INJEKTIONSSPROJTERNE SAMMEN

N

2.1 Hold injektionssprejterne opret, og tag heetterne af dem

Hold begge injektionssprojter opret for at undga tab af produkt.

SKRU og TRAK hetten af injektionssprejten med pulver.

1°SKRU
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2.2 Saet de to injektionssprojter sammen
Tag solvenssprojten S med den farvede fingerflange, og anbring den OVEN PA pulversprojten R eller
en smule pa skrd, nar du setter dem sammen.

SKRU sprgjterne sammen, indtil du maerker en let modstand.

Serg for at holde pulversprojten R opret for at undga tab af produkt.

3. BLAND DE TO SPRGJTERS INHOLD

STOP OP, OG LAS DETTE AFSNIT, FOR DU BEGYNDER, FOR AT SIKRE, AT
MEDICINEN REKONSTITUERES KORREKT.

Tryk MED ET HARDT TRYK solvensindholdet mod pulversprojten.

VENT IKKE p4, at pulveret vaedes, og begynd STRAKS at blande de to sprejters indhold
ved HURTIGT og skiftevis at trykke de to stempler ind 100 gange (2 tryk inden for 1 sekund,
ca. 1 minut).

° SORG FOR, at medicinen bevaeger sig fra sprgjte til sprejte, sa den blandes korrekt:
Medicinen er viskos, og du skal lzegge kreefter i, nar du trykker stemplerne ind.

Bland ved at trykke mindst 100 gange ved skiftevis at gare

© cfterfulgtal @
(1) TRYK d (farvet flange)
-de

100 tryk o
[2tryk/s:k):nd] @ :

Serg for, at medicinen bevaeger sig fra spragjte til sprojte
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Nar medicinen er blandet korrekt, vil den fremstd som en ensartet suspension med en hvid til gullig
farve og en tyktflydende konsistens.

W

\R\

Efter rekonstitution skal du straks ga videre og klargere injektionssprejten til administration
for at undgi, at medicinen mister sin homogenitet.

4. KLARGOR INJEKTIONSSPROJTEN

4.1 Overfor medicinen

Tryk stemplet pé R ind, s alt indholdet overfores til injektionssprejten S, som er den med den
farvede fingerflange.

Serg for at overfere alt indholdet.

TRYK og
OVERF@R HELT

¢

q

Injektionssprgjte
<= til administration
(farvet flange)

4.2 SKil sprgjterne ad
Nér al medicinen er overfort, skilles de to sprejter ad ved at skrue dem fra hinanden.

OKEDI skal administreres straks for at undga tab af homogenitet.

HOLD

TRYKKET

0G ADSKIL

1.SKRU

2.TRAK

Vo ~
., Injektionssprajte
» <= tiladministration
PE—_lfarvetflangel
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4.3 Pasaet den sterile kanyle med sikkerhedsafskaermning
Velg den korrekte kanyle:

* Deltamuskel: 21 G, 1 tomme til deltamuskel (gron hatte).
* Glutealmuskel: 20 G, 2 tommer til glutealmuskel (gul heette).

Set den pa ved at dreje med uret. Stram ikke for hardt.

4.4 Fjern overskydende luft

Fjern kanylehatten, og tryk overskydende luft ud (kun store bobler) af sprejtecylinderen.
Der MA IKKE trykkes medicindraber ud

Hyvis der ses medicin ved kanylespidsen, skal du treekke stemplet lidt tilbage for at undgé, at medicinen
spildes.

oA
TRYKIKKE

EN DRABE
uD

V4

je——
———a

5. ADMINISTRER OG BORTSKAF
5.1 Injicér medicinen

Tryk kanylen helt ind i musklen. MEDICINEN MA IKKE INJICERES AD NOGEN SOM
HELST ANDEN VEJ.

7N
@

TJEK, at HELE INDHOLDET
ER INJICERET

MEDICINEN ER TYKTFLYDENDE, SKAL INJICERES LANGSOMT OG JAVNT. SORG
FOR AT INJICERE DET HELE.

. Injektionstiden er laengere end normalt pa grund af medicinens viskositet.

. Vent i nogle sekunder, for du fjerner kanylen.

. Undga utilsigtet injektion i et blodkar.
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5.2 Bortskaf medicinen

Tildek kanylen ved at trykke pa kanylebeskytteren med en finger eller en plan overflade, og bortskaf
den straks i en affaldsbeholder til skarpe genstande.
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

OKEDI 100 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension
risperidon

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som

ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge OKEDI
Sadan skal du bruge OKEDI

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

OKEDI indeholder det aktive stof risperidon, som tilherer den gruppe legemidler, der hedder
"antipsykotika".

OKEDI anvendes til behandling af voksne patienter med skizofreni, hvor patienten méske ser, herer
eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der ikke er sande, eller foler sig usaeedvanligt

mistroisk eller forvirret.

OKEDI er beregnet til patienter, der har vist sig at kunne tale og have gavn af oral risperidon (f.eks. i
tabletform).

OKEDI kan veere med til at lindre symptomerne pa din sygdom og forhindre dem i at vende tilbage.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge OKEDI

Brug ikke OKEDI:
o hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i OKEDI (angivet i
afsnit 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger OKEDI:

o Hvis du har hjerteproblemer. Det kan for eksempel vare uregelmaessig hjerterytme, eller hvis du
har tendens til lavt blodtryk, eller hvis du tager blodtryksmedicin. OKEDI kan give lavt
blodtryk. Det kan veere, at din dosis skal justeres

. Hvis du kender til en eller flere faktorer, som gor, at du er i risiko for at {2 et
slagtilfaelde, som for eksempel forhgjet blodtryk, hjerte-kar-sygdom eller problemer
med blodkarrene i din hjerne

. Hvis du nogensinde har haft ufrivillige bevegelser af tungen, munden eller ansigtet

o Hvis du nogensinde har haft en tilstand med symptomer, der omfatter feber, muskelstivhed,
svedeture eller nedsat bevidsthedsniveau (ogsa kaldet malignt neuroleptikasyndrom)
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. Hvis du har Parkinsons sygdom
o Hvis du har demens
Hvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket eventuelt kan
veere fordrsaget af andre leegemidler)
Hvis du har diabetes
Hvis du har epilepsi
Hvis du er en mand og nogensinde har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning
Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere din kropstemperatur eller far hedeture
Hvis du har nyreproblemer
Hvis du har leverproblemer
Hvis du har et unormalt hejt indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du har en
tumor, der muligvis er afhengig af prolaktin
o Hvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, da antipsykotika har veret
sat 1 forbindelse med dannelse af blodpropper.

Hvis du ikke er sikker pa, om en eller flere af ovenstaende tilstande geelder for dig, skal du
tale med laegen eller apotekspersonalet, for du bruger oral risperidon eller OKEDI.

Under behandlingen

Hos patienter, der behandles med risperidon, er der i meget sjeldne tilfaelde set et faretruende lavt
antal af en bestemt type hvide blodlegemer i blodet, som er nedvendig for bekempelse af infektioner.
Derfor vil laegen méaske kontrollere antallene af dine hvide blodlegemer for og under behandlingen.

Selv om du tidligere har kunnet tale oral risperidon, kan der i sjeldne tilfaelde opsta en allergisk
reaktion efter indsprejtning af OKEDI. Du skal straks sege leegehjelp, hvis du far udslet,
haevelser i halsen, kloe eller besvaer med at traekke vejret, da det kan vere tegn pé en alvorlig
allergisk reaktion.

OKEDI kan fa din vaegt til at stige. En vasentlig vaegtstigning kan vare skadelig for dit helbred.
Din laege ber veje dig regelmaessigt.

Der er set diabetes mellitus eller forvarring af eksisterende diabetes mellitus hos patienter, der
far OKEDI. Lagen ber derfor teste dit blod for tegn pa forhgjet blodsukker. Patienter, der
allerede har diabetes mellitus, skal have kontrolleret deres blodsukker regelmassigt.

Det er almindeligt, at OKEDI gger blodets indhold af et hormon, der kaldes "prolaktin". Det kan give
bivirkninger, sésom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer hos kvinder eller
brystforsterrelse hos maend (se afsnit 4. Bivirkninger). Hvis du fér den type bivirkninger, anbefales
det, at du far undersegt indholdet af prolaktin i blodet.

Under operation i gjet for uklarhed i linsen (gra steer) kan der opsta problemer, som kan medfore
gjenskade. Hvis du planlaegger at blive opereret i gjet, skal du serge for at informere gjenlaegen om,
at du bruger dette leegemiddel.

Beorn og unge
Dette legemiddel ma ikke gives til bern og unge under 18 é&r.

Brug af anden medicin sammen med OKEDI
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Det er iscer vigtigt at fortzelle det til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager et eller flere af

folgende

. Medicin, som virker i hjernen, for eksempel for at hjelpe dig med at slappe af
(benzodiazepiner), eller visse smertestillende midler (opiater), midler mod allergi (visse
antihistaminer), da OKEDI kan ege den slovende virkning af disse midler.
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. Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, som for eksempel midler mod malaria,
hjerterytmeproblemer, allergi (antihistaminer), visse midler mod depression eller andre
leegemidler mod psykiske problemer.

Medicin, som sanker hjerterytmen.

Medicin, som senker blodets indhold af kalium (for eksempel visse vanddrivende midler).

Medicin mod forhgjet blodtryk. OKEDI kan s@nke blodtrykket.

Medicin mod Parkinsons sygdom (for eksempel levodopa).

Medicin, som gger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulantia, for eksempel

methylphenidat).

. Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller havelser i dele af
kroppen pa grund af vaeskeansamlinger (for eksempel furosemid eller chlorthiazid). OKEDI
anvendt alene eller sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfzelde eller ded hos
ldre med demens.

Folgende lzegemidler kan nedsztte virkningen af risperidon
o Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)
. Carbamazepin, phenytoin (midler mod epilepsi)

. Phenobarbital.

Hvis du begynder eller holder op med at tage disse legemidler, skal du muligvis have en anden dosis
risperidon.

Folgende lzegemidler kan ege virkningen af risperidon

Quinidin (bruges til behandling af forskellige typer hjertesygdomme)

Medicin mod depression (for eksempel paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva)

Medicin, der kaldes betablokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)

Phenothiaziner (for eksempel midler til behandling af psykose eller beroligende midler)

Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

Itraconazol og ketoconazol (leegemidler til behandling af svampeinfektioner)

Visse leegemidler, der anvendes til behandling af HIV/AIDS, som for eksempel ritonavir

Verapamil, et legemiddel, der anvendes til behandling af hgjt blodtryk og/eller unormal

hjerterytme

. Sertralin og fluvoxamin, leegemidler, der anvendes til behandling af depression og andre
psykiske lidelser.

Hvis du begynder eller holder op med at tage disse leegemidler, skal du muligvis have en anden dosis
risperidon.

Hvis du ikke er sikker pa, om et eller flere af ovenstaende forhold geelder for dig, skal du tale
med leegen eller apotekspersonalet, for du bruger OKEDI.

Brug af OKEDI sammen med mad, drikke og alkohol
Du skal undga at drikke alkohol, mens du far OKEDI.

Graviditet, amning og frugtbarhed

. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.
Din lege vil afgere, om du kan bruge det.

. Folgende symptomer kan forekomme hos nyfedte, hvis megdre har brugt risperidon i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rystelser, muskelstivhed og/eller -svaghed,
sevnighed, uro, vejrtrackningsbesvaer og besvear med at spise. Hvis din baby far et eller flere af
disse symptomer, skal du kontakte din laege.

° OKEDI kan forhgje blodets indhold af et hormon, der hedder "prolaktin", som kan pavirke
frugtbarheden (se afsnit 4. Bivirkninger).
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Behandling med OKEDI kan give svimmelhed, treethed og synsproblemer. Du ma ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner uden forst at tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge OKEDI

Sundhedspersonen vil give dig OKEDI som en indsprgjtning i musklen enten i overarmen eller
balden hver 28. dag. Indsprejtningerne skal gives skiftevis i hgjre og venstre side.

Den anbefalede dosis er 75 mg hver 28. dag, men en hgjere dosis pad 100 mg hver 28. dag kan vere
negdvendig. Lagen vil afgere, hvilken dosis OKEDI, der er den rigtige for dig.

Hvis du er i behandling med andre antipsykotika end risperidon, men har taget risperidon tidligere,
skal du begynde at tage oral risperidon mindst 6 dage for, du begynder at f4 behandling med OKEDI.

Hvis du aldrig har faet nogen form af risperidon fer, skal du begynde at tage oral risperidon mindst
14 dage for, du begynder at fa behandling med OKEDI. Din lege vil afgere, hvor l&nge du skal tage
oral risperidon.

Hvis du har nyreproblemer
OKEDI ber ikke anvendes til patienter med moderat til svert nedsat nyrefunktion.

Hyvis du har fiet for meget OKEDI

o Sog straks lege.

o Symptomer pé overdosering kan vere desighed, traethed, unormale kropsbevagelser,
problemer med at std og ga, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk eller unormal
hjerterytme eller krampeanfald.

Hvis du holder op med at bruge OKEDI
Du vil miste medicinens virkning. Du ber ikke holde op med at bruge denne medicin, medmindre du
far besked pa det af leegen, da dine symptomer kan vende tilbage.

Det er vigtigt, at du meder op for at fa den aftalte indsprejtning med dette leegemiddel hver 28. dag.
Kontakt straks laeegen, hvis du er forhindret i at mede til den aftalte tid, sa I kan finde en anden tid,
hvor du kan fa din indsprejtning.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks en laege, eller tag til neermeste akutmodtagelse, hvis du oplever felgende ikke

almindelige bivirkning (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Oplever treekninger og ryk, som du ikke kan kontrollere, i ansigtet, tungen eller andre dele af
kroppen (tardiv dyskinesi).

Kontakt straks en laege, eller tag til neermeste akutmodtagelse, hvis du oplever en eller flere af

folgende sjzeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o Oplever blodpropper i venerne, serligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og
redme pa benet). De kan fores via blodkarene til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter
og andedraetsbesveer.

. Far feber, muskelstivhed, svedeture eller nedsat bevidsthedsniveau (en tilstand, der kaldes
"malignt neuroleptikasyndrom").
o Er en mand og oplever en langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme.
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o Fér en kraftig allergisk reaktion, der er kendetegnet ved feber, haevelse af mund, ansigt,
leeber eller tunge, andenad, klge, hududslet eller blodtryksfald (anafylaktisk reaktion eller
angiogdem). Selv om du tidligere har kunnet tale oral risperidon, kan der i sjaeldne tilfeelde
opsta en allergisk reaktion efter indsprejtning af OKEDI.

o Har merkergad eller brun urin eller tisser markant mindre og samtidig har muskelsvaghed
eller besvaer med at bevaege arme og ben. Det kan vere tegn pa rhabdomyolyse (en tilstand,
hvor musklerne hurtigt tager skade).

o Foler dig svag eller svimmel, har feber, kuldegysninger eller sér i munden. Det kan vere
tegn pa et meget lavt antal af granulocytter (en type hvide blodlegemer, der hjelper dig med
at bekeempe infektioner).

Folgende andre bivirkninger kan ogsé forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

. Problemer med at falde i sgvn eller sove igennem

o Parkinsonisme: bevagelsesproblemer, for eksempel langsomme eller besvarede
bevagelser, en fornemmelse af stive eller stramme muskler og indimellem endda en
fornemmelse af, at bevaegelserne "fryser" og s kommer i gang igen. Andre tegn er en
langsom, slebende gang, skalven i hvile, eget spytdannelse og/eller savlen og
udtrykslashed i ansigtet

. Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Lungebetandelse, bronkitis, bihulebetendelse, urinvejsinfektion, ereinfektion, influenza,
influenzalignende symptomer, ondt i halsen, hoste, tilstoppet nase, feber, gjenbeteendelse
. Forhgjede niveauer af et hormon, der hedder "prolaktin", i en blodpreve. Symptomer pa

forhejet prolaktin er ikke almindelige og kan hos mend omfatte brystforsterrelse, besver
med at fi eller opretholde rejsning, nedsat sexlyst. Hos kvinder kan de omfatte udskillelse
af melk fra brysterne, menstruationsforstyrrelser, udeblevne menstruationer, manglende
xglosning, fertilitetsproblemer

. Veagtstigning, gget eller nedsat appetit

. Sevnforstyrrelser, irritabilitet, depression, angst, foler dig sevnig eller mindre opmerksom

. Dystoni (ufrivillig sammentreekning af muskler, der forarsager langsomme, gentagne
beveagelser eller en unormal holdning), dyskinesi (en anden tilstand, der giver uftrivillige
muskelbevagelser, herunder gentagne, spastiske eller vridende bevagelser eller
treekninger)

. Tremor (rysten), muskelkramper, knogle- eller muskelsmerter, rygsmerter, ledsmerter,

faldtendens

Slaret syn

Urininkontinens (ufrivillig vandladning)

Hurtig puls, hejt blodtryk, kortdndethed

Mavepine, ubehag i maven, opkastning, kvalme, svimmelhed, forstoppelse, diarré,

fordgjelsesbesvar, mundterhed, tandpine

. Udslet, hudredme, reaktion pa injektionsstedet (herunder ubehag, smerte, radme eller
haevelse), havelse af kroppen, armene eller benene, brystsmerter, mangel pa energi og
kreefter, tracthed, smerter.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

° Blarebetendelse, halsbeteendelse, neglesvamp, infektion i hudens dybere lag, virusinfektion,
betendelse i huden som skyldes mider

. Fald eller stigning i antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, der
medvirker til at standse bladninger), anzemi eller nedsat haematokrit (fald i antallet af rede
blodlegemer), forhgjet maengde af enzymet kreatinin-fosfokinase i blodet, forhgjede
leverenzymer i blodet

o Lavt blodtryk, blodtryksfald, nar man rejser sig op, redme, blodmangel i hjernen (iskaemi)
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Diabetes, forhgjet blodsukker, indtagelse af store meengder vand, forhgjet kolesterol i blodet,
vaegttab, anoreksi, hejt niveau af triglycerider (fedt) i blodet

Opstemthed (mani), forvirring, nedsat kensdrift, nervesitet, mareridt

Besvimelse, krampeanfald, rundtossethed (vertigo), tinnitus, erepine

En rastles trang til at holde dele af kroppen i bevegelse, balanceforstyrrelse,
koordinationsproblem, opmarksomhedsforstyrrelse, taleforstyrrelse, nedsat eller unormal
smagssans, nedsat falesans pa huden for smerter og beraring, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslashed pa huden

Uregelmaessig og ofte hurtig puls, langsom puls, unormalt elektrokardiogram (test, der maler
hjertets elektriske aktivitet), palpitationer (en flagrende eller bankende fornemmelse i brystet),
afbrydelse af ledningen mellem hjertets gverste og nederste del

Tilstopning af luftvejene, hvaesende vejrtrekning (grove/flgjtende lyde under vejrtraekning),
naseblod

Unormal kropsholdning, stive led, havede led, muskelsvaghed, nakkesmerter, unormal gang,
terst, utilpashed, ubehag i brystet eller generelt ubehag, folelse af at vaere "ved siden af sig selv"
Mave- eller tarminfektion eller -irritation, afferingsinkontinens, synkebesver, uforholdsmeessigt
meget tarmluft, hyppig vandladning, manglende evne til at lade vandet, smerte ved vandladning
Ophgr af menstruationer eller andre menstruationsforstyrrelser, udsivning af meelk fra brysterne,
seksuel dysfunktion, smerter eller ubehag i brysterne, udflad fra skeden, rejsningsbesveer,
forstyrrelser af sedafgang, udvikling af bryster hos mand

Nealdefeber, fortykkelse af huden, hudsygdom, intens hudklee, hartab, eksem (betendte,
klgende, revnede eller ru omrader pa huden), ter hud, misfarvning af huden, akne, seboroisk
dermatitis (red, skallet, fedtet, kloende og betaeendt hud), hudlesion

@jne, der er overfalsomme over for lys, terre gjne, gget taredannelse

Allergisk reaktion, kuldegysninger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

Infektion

Uhensigtsmaessig udskillelse af et hormon, der kontrollerer urinmangden, farligt overdreven
indtagelse af vand, for meget sukker i urinen, lavt blodsukker, stigning i mengden af insulin (et
hormon, der kontrollerer blodsukkeret) i blodet

Manglende respons pa stimuli, katatoni (ubevagelighed eller manglende respons 1 vagen
tilstand), lavt bevidsthedsniveau, sevngaengeri, sgvnrelateret spiseforstyrrelse, andened under
sovn (sgvnapng), hurtig overfladisk vejrtreekning, lungeinfektion som felge af inddnding af mad
1 luftvejene, lungetilstopning, luftvejssygdom, stemmeforandring, knitrende lungelyde,
folelsesmeessig affladning, manglende evne til at opné orgasme

Problemer med blodkarrene i hjernen, koma som falge af ukontrolleret diabetes, ufrivillig
hovedrysten

Gron ster (forhejet tryk i gjet), problemer med bevagelse af gjnene, rullen med gjnene,
skorpedannelse/betaendelse 1 kanten af gjenlagene, gjenproblemer under operation for gra staer
Betendelse i bugspytkirtlen, blokering af tarmene

Havet tunge, torre leber, skel, gulsot (gulfarvning af huden og gjnene), hérd hud
Brystforsterrelse, brystspending (harde, hevede, smertefulde bryster som folge af for stor
malkeproduktion)

Nedsat kropstemperatur, kuldefornemmelse i arme og ben

Abstinenssymptomer (ogséa hos nyfedte).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes
Manglende bevagelse af tarmmuskulaturen, som forarsager blokering.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke fastslas ud fra forhindenvzerende data

alvorligt eller livstruende udslaet med blarer og afskalning af huden, som kan begynde i og
omkring munden, n&sen, gjnene og kensdelene og sprede sig til andre dele af kroppen (Stevens-
Johnsons syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse).
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken, aluminiumsposerne eller
sprajteetiketterne efter (EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod
fugt.

OKEDI skal anvendes straks efter rekonstitution.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

OKEDI indeholder:

Aktivt stof: risperidon.

Kun injektionssprejten med pulver indeholder det aktive stof. Efter rekonstitution er den tilforte
mangde risperidon 100 mg.

@vrige indholdsstoffer:
Fyldt injektionsspregjte med pulver: poly-(D,L-lactid-co-glycolid).
Fyldt injektionssprejte med solvens: Dimethylsulfoxid.

Udseende og pakningssterrelser
Hyver kit-aske med OKEDI pulver og solvens til depotinjektionsvaske, suspension indeholder:

e En aluminiumspose med én fyldt injektionssprejte, der indeholder pulver (det aktive stof,
risperidon, er indholdt i dette pulver), og et brev med silicagel som terremiddel. Pulveret er hvidt til
hvidgulligt, ikke-aggregeret.

e En aluminiumspose med én fyldt injektionssprejte, der indeholder solvens, og et brev med silicagel
som terremiddel. Den fyldte injektionssprejte med solvens indeholder en klar oplesning og har en
BLA fingerflange.

e En steril kanyle til i.m. injektion pa 2 tommer (0,90 x 51 mm [20 G]) med sikkerhedsafskermning til
administration i glutealmusklen.

e En steril kanyle til i.m. injektion pa 1 tomme (0,80 x 25 mm [21 G]) med sikkerhedsafskarmning til
administration i deltamusklen.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien
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Fremstiller

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

Bbbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julidn Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30
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Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10



EAMGdo

BIANEE A.E.

006¢g Bapoumoumng 8,

14671 N. EpvOpaio, Kneiowd
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Latvija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Denne indlzegsseddel blev senest 2endret {MM/AAAA}.
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Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

ANVISNINGER TIL SUNDHEDSPERSONER

OKEDI 100 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension

Vigtige oplysninger
For at sikre korrekt administration af OKEDI er det vigtigt at folge vejledningen neje trin for trin.

Brug de medfolgende komponenter
Komponenterne i kit-eesken er specifikt designet til anvendelse med OKEDI.
OKEDI ma kun rekonstitueres med den solvens, der medfelger i kit-asken.

Der mé ikke anvendes NOGEN SOM HELST andre komponenter end dem i kit-aesken.

Dosen skal administreres straks efter rekonstitution. Kun til intramuskulaer anvendelse efter
rekonstitution.

Korrekt dosering
Hele indholdet af den rekonstituerede injektionssprejte skal administreres for at sikre, at patienten far
den tilsigtede dosis OKEDI.

Kun til engangsbrug

1. TJEK INDHOLDET

Abn poserne pa en ren overflade, og kassér brevet med torremiddel.
Kit-aesken med OKEDI indeholder:

+ En aluminiumsfoliepose med en OKEDI fyldt injektionssprojte med en HVID stempelstang og

HVID fingerflange. Injektionssprejten er maerket med R g
* En aluminiumsfoliepose med SOLVENS til OKEDI fyldt injektionssprajte med en TRANSPARENT

stempelstang og en BLA fingerflange. Injektionssprojten er meerket med

*To administrationskanyler (en 21 G, 1 tomme til deltamusklen [gron hatte] og en 20 G, 2 tommer til
glutealmusklen [gul heette]).

Kittet skal kasseres, hvis en eller flere af komponenterne er beskadiget.

Hvis der observeres fremmed partikuleaert materiale og/eller afvigende fysisk udseende, mé OKEDI
ikke administreres.

1.1 Inspicér injektionssprgjten med solvens
KONTROLLER, at indholdet i injektionssprejten med SOLVENS flyder normalt som en vaske.
Solvensen fryser under 19 °C.

Hyvis den er frosset eller delvis frosset, skal den optes mellem handerne eller ved stuetemperatur,
indtil den flyder normalt som en vaske, for der fortsettes.
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1.2 Losn pulver i injektionssprojten med pulver

BANK pa OKEDI injektionssprgjten for at lasne eventuelt pakket pulver ved heatten.

%@

2. SAT INJEKTIONSSPROJTERNE SAMMEN

2.1 Hold injektionssprejterne opret, og tag heetterne af dem

Hold begge injektionssprojter opret for at undga tab af produkt.

SKRU og TRAK hetten af injektionssprejten med pulver.

1°SKRU

2.2 Szt de to injektionssprojter sammen
Tag solvenssprojten S med den farvede fingerflange, og anbring den OVEN PA pulversprojten R eller

en smule pa skra, nar du setter dem sammen.
SKRU sprgjterne sammen, indtil du maerker en let modstand.
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Serg for at holde pulversprejten R opret for at undga tab af produkt.

3. BLAND DE TO SPRGJTERS INHOLD

STOP OP, OG LAS DETTE AFSNIT, FOR DU BEGYNDER, FOR AT SIKRE, AT
MEDICINEN REKONSTITUERES KORREKT.

° Tryk MED ET HARDT TRYK solvensindholdet mod pulversprojten.

° VENT IKKE p4, at pulveret vaedes, og begynd STRAKS at blande de to sprejters indhold
ved HURTIGT og skiftevis at trykke de to stempler ind 100 gange (2 tryk inden for 1 sekund,
ca. 1 minut).

° SORG FOR, at medicinen bevager sig fra sprgjte til sprejte, sa den blandes korrekt:
Medicinen er viskes, og du skal lzegge krzefter i, nar du trykker stemplerne ind.

Bland ved at trykke mindst 100 gange ved skiftevis at gere

@ cfterfulgtaf @
(1) TRYK Q (farvet flange)
-de

o TRYK >
N

A
100 tryk @ ca. 1 min
(2 tryk/sekund)

Serg for, at medicinen bevager sig fra sprejte til sprejte
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Nar medicinen er blandet korrekt, vil den fremsta som en ensartet suspension med en hvid til gullig
farve og en tyktflydende konsistens.

Efter rekonstitution skal du straks g videre og klargere injektionssprejten til administration
for at undg4, at medicinen mister sin homogenitet.

4. KLARGOR INJEKTIONSSPROJTEN

4.1 Overfor medicinen

Tryk stemplet pa R ind, s alt indholdet overferes til injektionssprejten S, som er den med den
farvede fingerflange.

Serg for at overfore alt indholdet.

TRYK og
A ) OVERF@R HELT

Injektionssprajte
4= til administration
(farvet flange)

4.2 Skil sprojterne ad
Nér al medicinen er overfort, skilles de to sprejter ad ved at skrue dem fra hinanden.

OKEDI skal administreres straks for at undga tab af homogenitet.

HOLD
TRYKKET
0G ADSKIL

1. SKRU
2.TRAK

<4

Injektionssprajte
til administration
(farvet flange)

7%

il
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4.3 Pasaet den sterile kanyle med sikkerhedsafskaermning
Velg den korrekte kanyle:

* Deltamuskel: 21 G, 1 tomme til deltamuskel (gron hatte).
* Glutealmuskel: 20 G, 2 tommer til glutealmuskel (gul hette).

Set den pa ved at dreje med uret. Stram ikke for hardt.

4.4 Fjern overskydende luft

Fjern kanylehetten, og tryk overskydende luft ud (kun store bobler) af sprajtecylinderen.
Der MA IKKE trykkes medicindraber ud

Hvis der ses medicin ved kanylespidsen, skal du trekke stemplet lidt tilbage for at undga, at medicinen
spildes.

A

TRYKIKKE
/ A

5. ADMINISTRER OG BORTSKAF
5.1 Injicér medicinen

Tryk kanylen helt ind i musklen. MEDICINEN MA IKKE INJICERES AD NOGEN SOM
HELST ANDEN VEJ.

7N
@

TJEK, at HELE INDHOLDET
ERINJICERET

MEDICINEN ER TYKTFLYDENDE, SKAL INJICERES LANGSOMT OG JAVNT. SORG
FOR AT INJICERE DET HELE.

. Injektionstiden er leengere end normalt pa grund af medicinens viskositet.

. Vent i nogle sekunder, for du fjerner kanylen.

. Undga utilsigtet injektion i et blodkar.
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5.2 Bortskaf medicinen

Tildek kanylen ved at trykke pa kanylebeskytteren med en finger eller en plan overflade, og bortskaf
den straks i en affaldsbeholder til skarpe genstande.
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