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Risperdal Consta og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): risperidon

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Risperdal Consta og tilknyttede navne er et antipsykotikum, som er indiceret il
vedligeholdel sesbehandling af skizofreni hos patienter, som er stabiliseret med orale antipsykotika. Det
f&s som depotinjektionsvaeske, pulver og solvenstil suspension, til intramuskulaa anvendelse.

Den 24. juli 2007 indbragte Europa-Kommissionen en sag for EMEA i henhold til artikel 30 i direktiv
2001/83/EF, med senere amndringer, med henblik p& harmonisering af de nationalt godkendte
produktresuméer, indlaegsseddel og etikettering for laagemidlet Risperdal Consta og tilknyttede navne.

Grundlaget for indbringelsen var, at der var afvigel ser mellem de produktresuméer, der var godkendt for
Risperdal Consta og tilknyttede navne i EU-medlemsstaterne, med hensyn til indikationen, de saalige
advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen og interaktionen med andre laagemidler og andre
former for interaktion.

Dette lasggemiddel er opfert palisten fra 2007 over laggemidler, for hvilke produktresuméet skal
harmoniseres.

Proceduren blev indledt den 20. september 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen fremsendte
supplerende oplysninger den 28. januar 2008 og den 28. april 2008.

Pasit megdei juli 2008 var CHM P pé baggrund af de samlede fremlagte oplysninger og den faglige
dreftelsei udvalget af den opfattelse, at forslaget om harmonisering af produktresumé, etikettering og
indlagysseddel var acceptabelt, og at aandringerne burde foretages.

CHMP afgav en positiv udtalelse den 24. juli 2008, hvori udvalget anbefal ede harmonisering af
produktresumé, etikettering og indlagysseddel for Risperdal Consta og tilknyttede navne.

Listen over de pagad dende |aagemiddelnavne fremgar af bilag |. De faglige konklusioner findesi bilag 1,
og det ssndrede produktresumé og den eendrede indlsgysseddel og etikettering i bilag 1.

Europa-K ommissionen traf en afgarel se den 7. oktober 2008.
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