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Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet 2 |2 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet 3 |3 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet 4 |4 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 0,5 mg- |0,5 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg - 1 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 2 mg - 2 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig




Medlemsstat |Indehaver af INN Saernavn Styrke L asgemiddelform Indgivelsesve Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 3 mg - 3 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 4 mg - 4 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 6 mg - 6 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg/ml - |1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 0,5(0,5 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 1 |1 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet2 |2 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 3 |3 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig




Medlemsstat |Indehaver af INN Saernavn Styrke L asgemiddelform Indgivelsesve Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 4 |4 mg Smeltetabletter Oral
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 0,5 mg - 0,5 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 1 mg- 1 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 2 mg - 2 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 3 mg - 3 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 4 mg - 4 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 6 mg - 6 mg Filmovertrukne Oral
Pfarrgasse 75 Filmtabletten tabletter
A-1232 Wien
Ostrig
Ostrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Ostrig




Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 Instasolv
B-2600 Berchem
Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv |1 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv |2 mg Smeltetabletter Oral

Roderveldlaan 1 B-2600




Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 2 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 3 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 4 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 6 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 tabletter
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv
Berchem, Belgien
Belgien Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 2 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv
Berchem, Belgien
Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Risperidon Rispolept Img Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Smartinska cesta 53
1000 Ljubljana
Slovenien




Medlemsstat |Indehaver af INN Saernavn Styrke L asgemiddelform Indgivelsesve Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Risperidon Rispolept 1 mg Filmovertrukne Oral
Smartinska cesta 53, 1000 tabletter
Ljubljana, Slovenien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Risperidon Rispolept 2 mg Filmovertrukne Oral
Smartinska cesta 53, 1000 tabletter
Ljubljana, Slovenien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Risperidon Rispolept 3mg Filmovertrukne Oral
Smartinska cesta 53, 1000 tabletter
Ljubljana, Slovenien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Risperidon Rispolept 4 mg Filmovertrukne Oral
Smartinska cesta 53, 1000 tabletter
Ljubljana, Slovenien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, tabletter
Beerse, Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, tabletter
Beerse, Belgien

Cypern J Janssen-Cilag International Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, tabletter
Beerse, Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperidon Risperdal 4mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30, B-2340, tabletter
Beerse, Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal 1 mg 1 mg Filmovertrukne Oral
Karla Englise 3201/6 tabletter
150 00 Praha 5
Tjekkiet

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal 2 mg 2 mg Filmovertrukne Oral
Karla Englise 3201/6 tabletter




Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal 3 mg 3mg Filmovertrukne Oral
Karla Englise 3201/6 tabletter
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal 4 mg 4 mg Filmovertrukne Oral
Karla Englise 3201/6 tabletter
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon 3mg Smeltetabletter
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.0. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Smeltetabletter Oral
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Danmark Janssen-Cilag A/S Risperidon Belivon 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Danmark
Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Belivon 1 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark
Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Belivon 2 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark
Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Belivon 3 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter




Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Belivon 4 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Risperdal 0,5 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
149, Hammerbakken 19, 3460 tabletter
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 0,5 mg Smeltetabletter Oral
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidon Risperdal 1 mg Smeltetabletter Oral
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Danmark

Danmark Janssen-Cilag A/S Risperidon Risperdal 2 mg Smeltetabletter Oral

Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerod
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Danmark

Estland

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

Risperidon

Rispolept

I mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Estland

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

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Estland

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

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Estland

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

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Estland

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

Risperidon

Rispolept

1 mg/ml

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Estland

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

Risperidon

Rispolept Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Estland

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

Risperidon

Rispolept Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo

Risperidon

Risperdal

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml
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Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 0.25 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Metsénneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
Metsdnneidonkuja 8 tabletter
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal Instasolv 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal Instasolv |1 mg Smeltetabletter Oral
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Finland Jansen-Cilag Oy Risperidon Risperdal Instasolv |2 mg Smeltetabletter Oral

Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland
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Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidon

Risperdal Instasolv

3 mg

Smeltetabletter

Oral

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidon

Risperdal Instasolv

4 mg

Smeltetabletter

Oral

Frankrig

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Belivon

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdal

0.5 mg

Film coatedtablet

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

Risperidon

Risperdal

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdal

Img/ml

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdaloro

0.5 mg

Smeltetabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdaloro

Smeltetabletter

Oral

13




M edlemsstat

Indehaver af

mar kedsferingstilladelse

INN

Seernavn

Styrke

L segemiddelform

| ndgivelsesve

Indhold

(Koncentration)

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdaloro

Smeltetabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdaloro

Smeltetabletter

Oral

Frankrig

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrig

Risperidon

Risperdaloro

Smeltetabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 1 mg

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 3 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 4 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 0,25
mg

0.25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal

Filmtabletten 0,5 mg

0.5 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Losung 1
mg/ml

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Risperdal Quicklet 1

mg

Smeltetabletter

Oral
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Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet 2
mg

Smeltetabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet 3
mg

Smeltetabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet 4
mg

Smeltetabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml
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Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 0,5 mg

Filmtabletten

0.5 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 1 mg
Filmtabletten

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 1mg/ml

Losung

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 2 mg
Filmtabletten

2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 3 mg
Filmtabletten

3 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Belivon 4 mg
Filmtabletten

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit 1 mg

I mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.
Tyskland

Risperidon

Rehablit 2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit 3 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidon

Rehablit 4 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperidon Rehablit 6 mg Filmovertrukne Oral
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg tabletter
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperidon Rehablit Losung 1 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.I tabletter
56 Eirinis Avenue 56
Pefki, 15121
Grekenland

Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, tabletter
Pefki, 15121, Graekenland

Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, tabletter
Pefki, 15121, Graekenland

Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, tabletter
Pefki, 15121, Graekenland

Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, tabletter
Pefki, 15121, Graekenland

Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidon Risperdal 8 mg Filmovertrukne Oral
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, tabletter
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Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal 1 mg/1 ml |Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Smeltetabletter Oral
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland  |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Smeltetabletter Oral
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Grekenland |Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Smeltetabletter Oral
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Graekenland
Ungarn Janssen- Cilag Kft. Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
2045 Torokbalint To park tabletter
Ungarn
Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Torokbalint To park, Ungarn tabletter
Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Torokbalint To park, Ungarn tabletter
Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Torokbalint To park, Ungarn tabletter
Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal Img Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml

Torokbalint To park, Ungarn
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Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral
Torokbalint To park, Ungarn

Ungarn Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Smeltetabletter Oral
Torokbalint To park, Ungarn

Ungarn Janssen- Cilag Kft. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Smeltetabletter Oral
2045 Torokbalint To park
Ungarn

Island Janssen-Cilag AB Risperidon Risperdal 0,5 mg Smeltetabletter Oral
Box 7073
192 07 Sollentuna
Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 1 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 2 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 3 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 4 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 0,5 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter
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Island

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, Sverige

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Liquid

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

0.25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

0.5 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Smeltetabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal
Quicklet

1 mg

Smeltetabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal
Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal
Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton
High Wycombe

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093, Milano

Italien

Risperidon

Risperdal

I mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

0,5 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

0,25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

6 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

0,5 mg

Smeltetabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

I mg

Smeltetabletter

Oral

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidon

Risperdal

Smeltetabletter

Oral

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidon

BELIVON

I mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Italien

J.C. HEALTHCARE srl
Via Michelangelo Buonarroti n.

Risperidon

BELIVON

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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23

Cologno Monzese
20093 Milano
Italien

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidon

BELIVON

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidon

BELIVON

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidon

BELIVON

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidon

ACTASE

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Risperidon

ACTASE

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Italien

Italien J.C. HEALTHCARE srl Risperidon ACTASE 2 mg Filmovertrukne Oral
Via Michelangelo Buonarroti n. tabletter
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italien

Italien J.C. HEALTHCARE srl Risperidon ACTASE 3 mg Filmovertrukne Oral
Via Michelangelo Buonarroti n. tabletter
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italien

Italien J.C. HEALTHCARE srl Risperidon ACTASE 4 mg Filmovertrukne Oral
Via Michelangelo Buonarroti n. tabletter
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italien

Letland UAB Johnson &Johnson Risperidon Rispolept 1 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g.1A tabletter
LT-09312 Vilnius
Litauen

Letland UAB Johnson &Johnson, Risperidon Rispolept 2 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen

Letland UAB Johnson&Johnson, Risperidon Rispolept 3 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g.1A, Vilnius, tabletter
Litauen

Letland UAB Johnson&Johnson, Risperidon Rispolept 4 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 tabletter

Vilnius, Litauen

27




Medlemsstat |Indehaver af INN Sarnavn Styrke L segemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Letland UAB Johnson&Johnson, Risperidon Rispolept 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Letland UAB Johnson & Johnson, Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Letland UAB Johnson & Johnson, Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Letland UAB Johnson & Johnson, Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Smeltetabletter Oral
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept 1 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept 2 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept 3 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept 4 mg Filmovertrukne Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidon Rispolept Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral

Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen
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Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 Instasolv
2600 Berchem
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 3mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv |1 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperdal Instasolv |2 mg Smeltetabletter Oral

Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
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Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 2 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 3 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 4 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 6 mg Filmovertrukne Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tabletter
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 1 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv
Belgien

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidon Risperidone J-C 2 mg Smeltetabletter Oral
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv
Belgien

Malta Janssen-Cilag International NV  |[Risperidon Risperdal Img Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30 tabletter
2340 Beerse
Belgien
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Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal

I mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal Quicklets

0.5mg

Smeltetabletter

Oral

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal Quicklets

1 mg

Smeltetabletter

Oral

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Risperdal Quicklets

Smeltetabletter

Oral

Holland

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holland

Risperidon

Risperdal
Risperdal omhulde
tabletten 0,5 mg

0.5 mg

Filmcoated talbets

Oral

Holland

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg

Risperidon

Risperdal Risperdal
omhulde tabletten 1
mg

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 8 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
Holland

Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde tabletter

PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland

tabletten 1 mg
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Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 2 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 3 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde tabletter
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 4 mg Filmovertrukne Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 tabletter
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal 1{1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 mg/ml, drank
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |0.5 mg Smeltetabletter Oral
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

Risperdal Quicklet 1

mg
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5000 LT Tilburg
Holland

Holland

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holland

Risperidon

Risperdal Quicklet
Risperdal Quicklet 2
mg

Smeltetabletter

Oral

Holland

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holland

Risperidon

Risperdal Quicklet
Risperdal Quicklet 3
mg

Smeltetabletter

Oral

Holland

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Holland

Risperidon

Risperdal Quicklet
Risperdal Quicklet 4
mg

4 mg

Smeltetabletter

Oral

Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Risperidon

Belivon

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Risperidon

Belivon

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo

Norge

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo

Norge

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D

Risperidon

Belivon

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 0,5 mg Smeltetabletter Oral
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 1 mg Smeltetabletter Oral
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 2 mg Smeltetabletter Oral
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 3 mg Smeltetabletter Oral
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 4 mg Smeltetabletter Oral
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 0,5 mg Filmovertrukne Oral
Hoffsveien 1D tabletter
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Hoffsveien 1D tabletter
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Hoffsveien 1D tabletter
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Hoffsveien 1D tabletter
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
Hoffsveien 1D tabletter

0275 Oslo Norge
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Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Risperidon

Risperdal

I mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept

I mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept Quicklet

0,5 mg

Smeltetabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidon

Rispolept Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

Risperidon

Rispolept Quicklet

2 mg

Smeltetabletter

Oral
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B-2340 Beerse
Belgien

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

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

Portugal

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

3 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

I mg

Oral oplesning

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

0.25 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal

0.5 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Smeltetabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal Quicklet

1 mg

Smeltetabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Rumanien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse

Risperidon

Rispolept 1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept 2 mg 2 mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30 tabletter
2340 Beerse
Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept 3 mg 3 mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, tabletter
Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept 4 mg 4 mg Filmovertrukne Oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, tabletter
Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept Quicklet |1 mg Smeltetabletter Oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidon Rispolept Quicklet |2 mg Smeltetabletter Oral
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Plynarenska 7/B tabletter
824 78 Bratislava
Slovakiet

Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Plynarenska 7/B tabletter
824 78 Bratislava
Slovakiet

Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperidon Risperdal 3mg Filmovertrukne Oral
Plynarenska 7/B tabletter
824 78 Bratislava
Slovakiet
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Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal

1 mg

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml

Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal Quicklet

1 mg

Smeltetabletter

Oral

Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Slovakiet

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava
Slovakiet

Risperidon

Risperdal Quicklet

Smeltetabletter

Oral

Slovenien

Johnson & Johnson d.o.o.
Smartinska 53

Ljubljana

Slovenien

Risperidon

Risperdal 1 mg
filmsko obloZene
tablete

1 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Slovenien

JV ohnson & Johnson d.o.o0.,
Smartinska 53, Ljubljana,
Slovenien

Risperidon

Risperdal Risperdal
2 mg filmsko
obloZene tablete

2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Slovenien

JV ohnson & Johnson d.o.o0.,
Smartinska 53, Ljubljana,

Risperidon

Risperdal 3 mg
filmsko obloZene

Filmovertrukne
tabletter

Oral
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Slovenien tablete

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidon Risperdal 4 mg 4 mg Filmovertrukne Oral
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko oblozene tabletter
Slovenien tablete

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidon Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml  |Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Smeltetabletter Oral
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg
Slovenien orodisperzibilna

tableta

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidon Risperdal Quicklet 1 {1 mg Smeltetabletter Oral
Smartinska 53, Ljubljana, mg orodisperzibilna
Slovenien tableta

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o0., Risperidon Risperdal Quicklet 2 |2 mg Smeltetabletter Oral
Smartinska 53, Ljubljana, mg orodisperzibilna
Slovenien tableta

Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal flas 3 mg Smeltetabletter Oral
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Spanien

Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal flas 4 mg Smeltetabletter Oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal flas 0.5 mg Smeltetabletter Oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal flas 2 mg Smeltetabletter Oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal flas 1 mg Smeltetabletter Oral

Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
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28042 Madrid, Spanien
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 tabletter
28042 Madrid, Spanien
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5- tabletter
728042 Madrid, Spanien
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal 3 mg Filmovertrukne Oral
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tabletter
28042 Madrid, Spanien
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal 6 mg Filmovertrukne Oral
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 tabletter
28042 Madrid, Spanien
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidon Risperdal 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Spanien
Sverige Janssen-Cilag AB Risperidon Belivon 1 mg Filmovertrukne Oral
Box 7073 tabletter
192 07 Sollentuna
Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Belivon 2 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Belivon 3 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Belivon 4 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Belivon 6 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Belivon 1 mg Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml

192 07 Sollentuna, Sverige
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Medlemsstat (Indehaver af NN Saarnavn Styrke L segemiddelform [ndgivelsesvel ndhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 0.5mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 1 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 2 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 3mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 4 mg Filmovertrukne Oral
192 07 Sollentuna, Sverige tabletter

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal Img Oral oplesning Oral 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 0,5 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 1 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 2 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 3 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidon Risperdal 4 mg Smeltetabletter Oral
192 07 Sollentuna, Sverige

Storbritannien |Janssen-Cilag Ltd. Risperidon Risperdal 0.25 mg Filmovertrukne Oral
Saunderton tabletter
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien |Janssen-Cilag Ltd. Risperidon Risperdal 0.5 mg Filmovertrukne Oral
Saunderton tabletter
High Wycombe
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M edlemsstat

Indehaver af

mar kedsferingstilladelse

pd

Seernavn

Styrke

L segemiddelform

| ndgivelsesve

Indhold

(Koncentration)

Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

2 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

3 mg

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal

Filmovertrukne
tabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Liquid

Oral oplesning

Oral

1 mg/ 1 ml
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M edlemsstat

Indehaver af

mar kedsferingstilladelse

INN

Sarnavn Styrke

L segemiddelform

| ndgivelsesve

Indhold

(Koncentration)

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet |0.5 mg

Smeltetabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet |1 mg

Smeltetabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet |2 mg

Smeltetabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet |3 mg

Smeltetabletter

Oral

Storbritannien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Risperidon

Risperdal Quicklet |4mg

Smeltetabletter

Oral

45




BILAG I

FAGLIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDEL SER FOR ZANDRING AF PRODUK TRESUMEER,
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL FREMLAGT AF EMEA
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FAGLIGE KONKLUSIONER

SAMLET RESUME AF DEN FAGLIGE VURDERING AF RISPERDAL OG TILKNYTTEDE
NAVNE (SE BILAG I)

Risperdal (risperidon) er et benzisoxazolderivativ med sterke kombinerede serotonin SHT,, og dopamin D,
receptor-blokerende egenskaber. Adrenerge o, og i mindre omfang histamin H; og adrenerge o, receptorer
modvirkes ogsa af risperidon. Godkendte formuleringer af oralt risperidon omfatter orale filmovertrukne
tabletter, smeltetabletter og en oral oplesning.

Proceduren for indbragte sager i henhold artikel 30 i direktiv 2001/83/EF, med senere &ndringer, for
Risperdal blev indledt for at lase uoverensstemmelser mellem de nationalt godkendte produktresuméer inden
for EU-medlemslandene og E@S-landene, specielt med hensyn til afsnittene om indikation, dosering og
indgivelsesvej, kontraindikationer, serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brugen samt
interaktion med andre leegemidler eller andre former for interaktion. CHMP vurderede den foreslédede
formulering, der var fremlagt af indehaveren af markedsforingstilladelsen, og specielt blev der lagt veegt pa
folgende punkter:

For indikationen skizofreni vurderede CHMP den foresldede dosering og var af den opfattelse, at selv om 8
mg dosis kunne betragtes som en behandlingsmulighed for visse patienter med skizofreni, ber de
behandlende leeger individualisere behandlingen og benytte den laveste effektive dosis for hver enkelt
patient med en maldosis pé 4 til 6 mg/dag. Vedrerende doseringen til &ldre personer med skizofreni ansa
CHMP, at dokumentationen for aldre patienter er begranset, men foreslar, at der anbefales en lavere
startdosis med en mere forsigtig dosistitrering end hos yngre voksne og vedtog falgende formulering:

“ Der anbefales en startdosis pa 0,5 mg to gange daglig. Denne dosis kan individuelt justeres med 0,5 mg to
gange dagligi trin a 1-2 mg to gange daglig.”

For indikationen maniske episoder i forbindelse med bipoler lidelse vurderede CHMP sikkerhed og
effektivitet for de foresldede startdoser pa 2 mg og bemerkede, at der ikke var foretaget nogen
sammenligninger af a&ndring i effektivitetsmaling 1 de forste dage af behandlingen. Derfor var CHMP af den
opfattelse, at startdoserne skulle begraenses til 2 mg for den forste dag ved bipoleer mani. CHMP vurderede
ogsé det optimale anbefalede dosisomrade for bipolar mani og ansé, baseret pa den fremlagte
effektivitetsanalyse af risperidon-patienter grupperet efter deres form for daglig dosis under undersegelsen,
at effektiviteten var dokumenteret over det anbefalede dosisomrade 1 til 6 mg/dag, og at visse patienter kan
behandles effektivt med doser i den lavere ende af dette dosisomrade.

CHMP vurderede ogsa effektivitetsdata for bipolaa mani hos eddre patienter. Pa grund af det lave antal
patienter og baseret pa den begramsede tilgaangelige dokumentation ansa CHMP det ikke for berettiget at
behandle &ldre med bipolar mani med den dosering, der anbefales til voksne. CHMP konkluderede, at den
avre doseringsgramse burde begramnses og vedtog fal gende doseringsanbefalinger:

“ Der anbefales en startdosis pa 0,5 mg to gange daglig. Denne dosis kan individuelt justeres med 0,5 mg to
gange dagligi trin a 1-2 mg to gange daglig. Da den kliniske erfaring med addre patienter er begramnset,
ber der udvises forsigtighed.”

Endelig vurderede CHMP de oplysninger, der var fremlagt om brugen af risperidon til behandling af milde
former for mani. P& grund af det lille antal patienter med mild mani i kliniske undersegelser og den
begraensede tilgeengelige dokumentation kunne CHMP ikke garantere, at balancen mellem effektivitet og
sikkerhed hos patienter med mild mani er den samme som hos patienter med moderat til sveer mani. CHMP
vedtog derfor felgende formulering pa linje med indikationen for andre godkendte psykofarmaka:

“ Risperdal er indiceret til behandling af moderate til svaare maniske episoder i forbindelse med bipolaae
lidelser.”
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For indikationen sver aggression ved Alzheimers demens vurderede CHMP den fremlagte dokumentation
vedrarende optimal behandlingsvarighed i lyset af behovet for at afbalancere de signifikante
sikkerhedsspargsmél mod sverheden af symptomerne hos mélpopulationen (svaer aggression). CHMP
besluttede at begraense varigheden af korttidsbehandlingen til 6 uger af sikkerhedshensyn. Vedrerende
kvalifikationen “svear aggression” ansd CHMP, at vurderingsskalaerne ikke var praktiske i klinisk
sammenhang, og at de vigtigste kliniske kriterier, der skal opfyldes, for behandlingen indledes, er at
aggressionen udsatter personen eller omsorgspersonen for skaderisiko, og at adfeerden er vedvarende.
Folgelig blev felgende formulering vedtaget:

“ Risperdal er indiceret til korttidsbehandling (op til 6 uger) af persisterende aggression hos patienter med
moderat til svaar Alzheimers demens, somikke responderer pa ikke-far makol ogiske fremgangsnade, og hvor
der er risiko for skader pa patienten selv eller andre.”

CHMP var af den mening, at effekten pad Alzheimers demens svarede til effekten ved vaskulaa/ blandet
demens, og at patienter med svaa aggression ved vaskulaa/blandet demens af sikkerhedshensyn bar

udel ukkes fra behandling med risperidon. En begraansning af indikationen til patienter med Alzheimers
demens er ogsa korrekt i betragtning af effektiviteten. CHMP besluttede at begrense indikationen til AD,
men CHMP andrede advarslen i produktresuméet vedrarende omfanget af risikoen for kardiovaskulere
bivirkninger hos patienter med MD/VD til folgende formulering:

“ Risikoen for kardiovaskulaare bivirkninger var signifikant hgjere hos patienter med en blandet eller
vaskulag type af demens sammenlignet med Alzheimers demens. Derfor bar patienter med andre typer
demens end Al zheimer s ikke behandles med risperidon.”

Desuden vurderede CHMP sikkerhed og effektivitet for risperidon og indfejede tekster om advarsler og
forsigtighedsregler i punkt 4.4 i produktresuméet for at understrege den ggede risiko for kardiovaskulaere
bivirkninger og den egede mortalitet ved atypiske psykofarmaka til patienter med demens. Yderligere
advarsler blev indfgjet for patienter med en blandet eller vaskuler type demens og og om behovet for ngje
overvagning af patienter med Alzheimers demens. CHMP vedtog ogsa formuleringer, som yderligere
begransede malpopulationen og behandlingens varighed. I sin konklusion var CHMP af den opfattelse, at den
aktuelle dokumentation understregede, at benefit/risk-forholdet stadig kun er positiv i denne begransede
mélpopulation, og at legemidlet kun er indiceret som korttidsbehandling (6 uger) ved vedvarende aggression
ved Alzheimers demens og med alle de begransninger og betingelser, der er angivet i produktresuméet.

Endelig noterede CHMP sig indehaveren af markedsferingstilladelsens oplysninger og svar med hensyn til
sikkerhedssignaler, bade hos normale og @ldre patienter og erklaerede sig enig i de reviderede og korrigerede
tabeller for kardiovaskulare bivirkninger og andre bivirkninger.

For indikation sveer aggression hos bern/unge med adfzerdsforstyrrelser vurderede CHMP sikkerhedsprofilen
hos barn/unge og udbad sig yderligere redegerelser, specielt med hensyn til modsatninger og
uoverensstemmelser mellem det aktuelle sikkerhedresumé (april 2008) og det tidligere sikkerhedsresumé
(januar 2008) for bern/unge med afbrydende adfzerdsforstyrrelse (Disruptive Behaviour Disorder - DBD).
CHMP vurderede ogsa konsekvensen af de ekstrapyramidale symptomer og dokumentationen, der tyder pa
regression ved seksuel modning. CHMP var af den opfattelse, at mens regression af seksuel modning ikke
var underbygget, burde erkleringen i produktresuméet om, at virkningerne af langtidsbehandling pa den
seksuelle modning og hgjden ikke er tilstragkkelig undersggt” og at felgelig skal saetningen “Behandling med
risperidoni op til 1 &r viste ingen utilsigtede virkninger pa den seksuelle modning” i punkt 4.4 slettes.

CHMP vurderede “recidivforebyggelsesunderseggelse” (12 ugers dben og enkeltblindet risperidonbehandling
efterfulgt af en 6-méneders dobbeltblind) og var af den opfattelse, at den kun kan anses som understottende
pa grund af, at kun dem, der responderede, indgik i den dobbeltblinde fase. De to 6-ugers
korttidsundersogelser betragtes som de vigtigste effektivitetsundersogelser, og behandlingen ber begranses
til korttidsbehandling (6 uger), da sikkerhedsprofilen pa bern/ unge lader til at veere ringere end hos voksne.
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CHMP dreftede ogsa anvendelse af risperidon til bern med normal intellektuel funktion og bemerkede, at
de kontrollerede undersggelser overvejende er gennemfort pa bern med IK i greenseomrédet eller mental
retardation. Ifelge sikkerhedsprofilen for risperidon pa bern bar anvendelsespopulationen ikke udvides til
bern og unge med en normal 1K, da det pé grund af de strukturelle forskelle mellem hjernen hos bern og
unge med normal IK og hjernen hos tilsvarende mentalt retarderede ikke kan antages, at de to populationer
vil reagere pad samme made pa psykofarmakabehandling. CHMP besluttede dog at vedtage en indikation
uden begransning til en specifik IK.

CHMP dreftede endvidere effektiviteten hos bern og unge med autistisk forstyrrelse, en gennemgribende
udviklingsforstyrrelse, som adskiller sig fra adfaerdsforstyrrelse, som er en afbrydende adfeerdsforstyrrelse.
Folgelig er barn med autistiske forstyrrelser ikke inkluderet i den foresladede indikation. Denne udelukkelse
understottes af, at de primeare symptomer ved autistisk forstyrrelse ikke kan behandles vellykket med
Risperdal, da malsymptomerne ved autisme som Risperdal har vist sig yderst effektive over for, er
associerede symptomer snarere end et bredt spektrum af symptomer pa sygdommen. Pa grund af den
manglende specificitet, og fordi der foreligger andre behandlingsmuligheder, var CHMP af den opfattelse, at
der ikke foreligger nogen begrundelse for indikationen autistisk forstyrrelse. Som konklusion vedtog CHMP
folgende indikation:

“ Risperdal er indiceret til symptomatisk korttidsbehandling (op til 6 uger) af severe vedvarende aggression
ved adfaardsfor styrrel se er-etherdisruptive behaviour hos barn fa 5-ars alderen og unge med diagnosticeret
intellektuel funktion under gennemsnittet eller mental retardering i henhold til DSM-IV kriterierne, hos
hvem graden af aggressiv eller anden for styrrende adfeard kraever farmakol ogisk behandling.

Farmakol ogisk behandling bar vaare en integreret del af et mere omfattende behandlingsprogram, herunder
psykosocial og opdragende indgriben. Det anbefales, at risperidon ordineres af en specialist i paediatrisk
neurologi og barne- og ungdomspsykiatri eller af lasger, som er fortrolige med behandling af

adfsgrdsforstyrrelser DisruptiveBehaviodr hos barn og unge.”

For punkt 4.2 reviderede CHMP formuleringen og erklarede, at risperidon ikke ber anbefales til brug pa
bern/ unge under 18 ar med skizofreni eller bipoleer mani pa grund af manglende systematisk effektivitets-
/sikkerhedsdokumentation og klinisk dokumentation for denne aldersgruppe.

For punkt 4.4 indferte CHMP en revideret formulering for afsnittet om hyperprolaktinaemi, hvor specifik
omtale af prolaktinom og brystcancer udelukkes, da data trods dataunderstettelse for en mulig sammenhaeng
mellem hyperprolaktineemi og risiko for visse prolaktinatheengige tumorer stadig i vidt omfang ikke er sikre
ud fra et klinisk perspektiv. Der medtages en bemarkning i punkt 4.4 om risikoen hos addre patienter med
demens, som samtidig behandles med furosemid og risperidon. CHMP indfejer ogséa en reekke eendringer i
underafsnittet om barn og unge, specielt med hensyn til sedation og klinisk signifikant vaegtforegelse.

For punkt 4.5 vurderede og harmoniserede CHMP formuleringen om interaktioner med andre leegemidler og
dreftede specielt torsades de pointes, produkter, der haemmer nedbrydningen af risperidon i leveren,
kombination med andre centralt virkende stoffer som falge af den ggede risiko for sedation og
dopaminagonister. CHMP slettede ogsa omtalen af haloperidol, dreftede interaktion med verapamil og
reviderede formuleringen om plasmakoncentrationer. CHMP indsatte ogsa tekster om risperidons interaktion
med fodevarer.

For punkt 4.8 vurderede og reviderede CHMP teksten 1 produktresuméet fuldsteendigt under hensyntagen til
nye bivirkninger og strammede afsnittet op ved at revidere grupperingen af betingelser for bivirkninger.
Venstre og hgjre grenblok blev grupperet sammen, mens sedation og somnolens og angst og nervgsitet blev
undergrupperet. CHMP besluttede ikke at gruppere de ekstrapyramidale symptomer inden for oversigten i
punkt 4.8, men reviderede fodnoten under henvisning til parkinsonisme henholdsvis ekstrapyramidal i punkt
4.8 og indsatte en fodnote for hyperprolaktinami.

Som en betingelse for markedsferingstilladelsen bad CHMP indehaveren af markedsforingstilladelsen om at
forpligte sig til at generere en samling langtidsdata til evaluering af langtidssikkerhed for risperidon til
bern og unge med adferdsforstyrrelser med hensyn til potentielle virkninger pa vaekst (hejde og vagt),
mental udvikling og seksuel modning (efter Tanner-trin). Undersggelsen skulle ogsa vurdere
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prolaktinvaerdier og mulige prolaktinrelaterede bivirkninger. Med hensyn til kognitiv vurdering skulle
indehaveren af markedsferingstilladelsen fremsette forslag til, hvordan det vil vaere muligt at vurdere
virkningerne pa kognitiv udvikling.

CHMP vurderede forslaget fra indehaveren af markedsferingstilladelsen om at gennemfere en ekstra
retrospektiv kohorte-undersogelse baseret pé tilgeengelige patientjournaler, hvori informationer vedrerende
ordination og Tanner-trin og vakst vil vere tilgengelig. Da behandlingens varighed nu er begranset, mente
CHMP ikke, at det var nedvendigt med en prospektiv langtidsundersogelse.

Endelig bemarkede CHMP, at oplysningerne om Risperdal, oral oplasning til pipetter, blev ajourfert i 2007
for at medtage inddelingen for hver 0,25 mg ved forskellige design, athaengigt af pipettestorrelsen. Der blev
foretaget et antal yderligere revisioner af produktresuméet og tilsvarende i etiketteringen og indlegssedlen.

Alle punkter i produktresuméet blev omhyggeligt vurderet, og alle revisioner blev korrekt indfert i
etiketteringen og indlegssedlen, sa der opnaedes en harmoniseret produktinformationstekst. Baseret pa de
tilgeengelige data er CHMP af den mening, at alle rejste spergsmal er blevet tilstraekkeligt behandlet, og at
den harmoniserede produktinformationsformulering er acceptabel.

BEGRUNDEL SER FOR /AENDRING AF PRODUKTRESUME, ETIKETTERING OG
INDLAEGSSEDDEL

Ud fra felgende betragtninger:

- Formalet med indbringelsen var at harmonisere af produktresuméer, etikettering og indleegsseddel.

- Produktresuméerne, etiketteringen og indleegssedlen, der var fremlagt af indehaverne af
markedsferingstilladelsen, blev vurderet pa basis af den fremlagte dokumentation og de faglige dreftelser i

udvalget.

- Indehaveren af markedsferingstilladelsen har accepteret at opfylde betingelserne i
markedsferingstilladelsen -

anbefalede CHMP at a&ndre markedsferingstilladelserne. Produktresumé, etikettering og indlaegsseddel

fremgér af bilag III for Risperdal og tilknyttede navne (se bilag I). Betingelserne for
markedsforingstilladelsen fremgér af bilag IV.
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BILAG II1

PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
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PRODUKTRESUME
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1. LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 0,25 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 3 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 4 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 6 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg smeltetabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 1 mg smeltetabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 2 mg smeltetabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 3 mg smeltetabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 4 mg smeltetabletter

RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 1 mg/ml oral oplesning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM

[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer
RISPERDAL er indiceret til behandling af skizofreni.

RISPERDAL er indiceret til behandling af moderate til svaere maniske episoder i forbindelse med bipolare
lidelser.

RISPERDAL er indiceret til kortvarig symptomatisk behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos
patienter med moderat til sveer Alzheimers demens, som har haft manglende respons pa ikke-farmakologisk
terapi, og som er til fare for sig selv eller andre.

RISPERDAL er indiceret til kortvarig symptomatisk behandling (op til 6 uger) af sveere aggressive og
destruktive adfeerdsforstyrrelse hos bern over 5 ar og unge med nedsat intellektuel funktionsevne eller
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mental retardering, diagnosticeret i overensstemmelse med DSM-IV-kriterier, og hos hvem svarhedsgraden
af den aggressive eller destruktive adfaerd kreever farmakologisk behandling. Farmakologisk behandling ber
veare en integreret del af et mere omfattende behandlingsprogram, som bl.a. ogsa omfatter psykosocial og
undervisningsmeessig intervention. Det anbefales, at risperidon udskrives af en specialist i barneneurologi
samt berne- og ungepsykiatri eller af en laege, som har erfaring med behandling af destruktive
adferdsforstyrrelse hos bern og unge.

4.2 Dosering ogindgivelsesmade

Skizofreni

\Voksne

RISPERDAL kan gives én eller to gange dagligt.

En startdosis pé 2 mg/dag risperidon anbefales. P4 andendagen kan dosis eges til 4 mg. Doseringen kan
efterfolgende bibeholdes pa dette niveau eller individualiseres efter behov. For de fleste patienter er den
optimale daglige dosis 4-6 mg. For nogle patienter vil en langsommere titrering samt en lavere start- og
vedligeholdelsesdosis vare hensigtsmassig.

Doser over 10 mg/dag har ikke vist bedre effekt end lavere doser og kan forege incidensen af
ekstrapyramidale symptomer. Da sikkerheden af doser over 16 mg/dag ikke er evalueret, frarades doser over
dette niveau .

Aldre

En startdosis pa 0,5 mg to gange dagligt anbefales. Denne dosis kan justeres individuelt i trin pa 0,5 mg to
gange dagligt til 1-2 mg to gange dagligt.

Barn

Pé grund af manglende data pa effekt ber risperidon ikke anvendes til behandling af bern under 18 &r med
skizofreni.

Maniske episoder ved bipolar lidelse
\oksne

RISPERDAL ber indgives én gang dagligt startende med 2 mg risperidon. Hvis en dosisjustering er indiceret,
ber den ikke ske oftere end hver 24. time og med 1 mg/dag. Risperidon kan administreres i fleksible doser
fra 1 mg til 6 mg daglig for at optimere effekt og tolerance hos den enkelte patient. Daglige doser pé over 6
mg risperidon er ikke undersggt hos patienter med maniske episoder.

Som ved al anden symptomatisk behandling skal den fortsatte brug af RISPERDAL lgbende evalueres og
begrundes

Aldre
Der anbefales en startdosis pa 0,5 mg to gange daglig. Dosis kan justeres individuelt med 0,5 mg to gange
daglig til 1-2 mg to gange daglig. Da klinisk erfaring hos @ldre er begranset, ber der udvises forsigtighed.

Barn

Pé grund af manglende data pa effekt ber risperidon ikke anvendes til behandling af bern under 18 &r med
bipolar mani.
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Vedvarende aggression hos patienter med moderat til sveer Alzheimers demens

En startdosis pa 0,25 mg to gange dagligt anbefales. Denne dosering kan justeres individuelt i trin pa

0,25 mg to gange dagligt efter behov, men ikke hyppigere end hver anden dag. Den optimale dosis er 0,5 mg
to gange dagligt for de fleste patienter. Nogle patienter kan dog have fordel af af doser op til 1 mg to gange
dagligt.

Risperdal ber ikke anvendes i mere end 6 uger til behandling af vedvarende aggression hos patienter med
Alzheimers demens. Under behandlingen skal patienterne evalueres ofte og regelmaessigt og behovet for

fortsat behandling revurderes.

Adferdsforstyrrelse

Bern og ungei alderen 5-18 ar

Til patienter > 50 kg anbefales en startdosis pa 0,5 mg én gang dagligt. Denne dosering kan justeres
individuelt i trin pa 0,5 mg én gang dagligt efter behov, men ikke hyppigere end hver anden dag. Den
optimale dosis er 1 mg én gang dagligt for de fleste patienter. Nogle patienter kan dog have fordel af 0,5 mg
én gang dagligt, mens andre kan behogve 1,5 mg én gang dagligt. Til patienter < 50 kg anbefales en startdosis
pa 0,25 mg én gang dagligt. Denne dosering kan justeres individuelt i trin p& 0,25 mg én gang dagligt efter
behov, men ikke hyppigere end hver anden dag. Den optimale dosis er 0,5 mg én gang dagligt for de fleste
patienter. Nogle patienter kan dog have fordel af 0,25 mg én gang dagligt, mens andre kan behogve 0,75 mg
én gang dagligt.

Som ved al anden symptomatisk behandling skal den fortsatte brug af RISPERDAL evalueres og begrundes
lobende.

Risperdal ber ikke anvendes til bern under 5 ér, da der ingen erfaring er med behandling af bern under 5 ar
med denne sygdom.

Nyre- og leverinsufficiens

Patienter med nyreinsufficiens har nedsat evne til at eliminere den aktive antipsykotiske fraktion i forhold til
voksne med normal nyrefunktion. Patienter med leverinsufficiens har eget plasmakoncentration af
risperidons frie fraktion.

Uanset indikationen ber startdosis og efterfelgende dosering halveres, og dosistitrering ber ske langsommere
til patienter med nyre- eller leverinsufficiens.

RISPERDAL ber anvendes med forsigtighed til disse patientgrupper.

Indgivelsesmade

RISPERDAL er til oral brug. Absorptionen af RISPERDAL pavirkes ikke af fodeindtag.

Ved behandlingsopher tilrddes gradvis seponering. Akutte seponeringssymptomer, sdsom kvalme,
opkastning, svedtendens og sevnleshed er meget sjeldent beskrevet efter pludselig seponering af hgje doser
af antipsykotika (se pkt. 4.8). Tilbagevenden af psykotiske symptomer kan ogsé forekomme, og der er
rapporteret om forekomst af ufrivillige beveegelser (sdsom akatisi, dystoni og dyskinesi).
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ift fra andre antipsykotika

Nér det er medicinsk hensigtsmessigt, anbefales en gradvis seponering af den tidligere behandling, samtidig
med at behandlingen med RISPERDAL initieres. For patienter, som skal skifte fra behandling med
depotantipsykotika til RISPERDAL, initieres RISPERDAL-behandlingen i stedet for depotet pa tidspunktet
for naeste depotinjektion. Behovet for fortsat antiparkinsonbehandling ber reevalueres periodisk.

[Udfyldes nationalt]

RISPERDAL smeltetabletter:

Abn ikke blisteren, for tabletten skal indgives. Abn blisteren ved at treekke i folien fra hjornet. Tryk ikke
smeltetabletten gennem folien, da den kan gé i stykker. Tag tabletten ud af blisteren med terre haender.

Leeg straks smeltetabletten pa tungen. Smeltetabletten begynder at opleses i labet af sekunder. Der kan
eventuelt drikkes vand til.

RISPERDAL oral oplgsning:

Se pkt. 6.6 for vejledning om handtering af RISPERDAL oral oplesning.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjlpestofferne.
44 Seerligeadvarder og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Zldre med demens

Overordnet mortalitet

Zldre med demens, som behandles med atypiske antipsykotika, har gget mortalitet ssammenlignet med
placebo i en metaanalyse af 17 kontrollerede forseg med atypiske antipsykotika, herunder RISPERDAL. I
placebokontrollerede forseg med RISPERDAL til denne population var mortalitetsincidensen 4,0 % for
RISPERDAL-behandlede patienter sammenlignet med 3,1 % for placebobehandlede patienter. Oddsratio
(95 % ngjagtigt konfidensinterval) var 1,21 (0,7, 2,1). Gennemsnitsalderen for de patienter, som dede, var
86 ar (spendvidde 67-100).

Samtidig brug af furosemid

I de placebokontrollerede forseg med RISPERDAL til ldre med demens blev der observeret en hejere
mortalitetsincidens hos patienter, som blev behandlet med furosemid plus risperidon (7,3 %,
gennemsnitsalder 89 ar, spaendvidde 75-97), end hos patienter, som blev behandlet med risperidon alene
(3,1 %, gennemsnitsalder 84 ar, spaendvidde 70-96) eller furosemid alene (4,1 %, gennemsnitsalder 80 ar,
spendvidde 67-90). Mortalitetsstigningen hos patienter, som blev behandlet med furosemid plus risperidon,
blev observeret i to af de fire kliniske forseg. Samtidig brug af risperidon med andre diuretika (hovedsagelig
thiazid-diuretika i lave doser) gav ikke anledning til lignende observationer.

Der er ikke identificeret nogen patofysiologiske mekanismer, som kan forklare dette fund, og der er ikke
observeret noget konsekvent menster for dedsarsag. Alligevel ber der udvises forsigtighed, og forholdet
mellem risici og fordele ved denne kombination eller samtidig behandling med andre potente diuretika ber
vurderes, for der treeffes beslutning om brug. Der var ikke oget mortalitetsincidens blandt patienter, som
blev behandlet med andre diuretika samtidig med risperidon. Uanset behandlingen var dehydrering en
overordnet risikofaktor for mortalitet og ber derfor iseer undgés hos @ldre med demens.
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Usenskede cerebrovaskulare hendelser

I placebokontrollerede forsgg med a&ldre med demens var der en signifikant hgjere incidens (cirka 3 gange
sd mange) af cerebrovaskulare ugnskede hendelser som apopleksitilfaelde (herunder dedsfald) og
transitorisk iskaemisk attak hos patienter, som blev behandlet med RISPERDAL, end hos patienter, som blev
behandlet med placebo (gennemsnitsalder 85 ér, spendvidde 73-97). Poolede data fra seks placebo-
kontrollerede forseg primart med eldre (> 65 &r) med demens viste, at cerebrovaskulare uenskede
haendelser (alvorlige og ikke-alvorlige, kombineret) optradte hos 3,3 % (33/1.009) af de patienter, der blev
behandlet med risperidon, og hos 1,2 % (8/712) af de patienter, der blev behandlet med placebo. Oddsratio
(95 % konfidensinterval) var 2,96 (1,34; 7,50). Mekanismen bag denne ggede risiko er ukendt. En gget
risiko med andre antipsykotika og andre patientpopulationer kan ikke udelukkes. Risperdal ber anvendes
med forsigtighed af patienter med risikofaktorer for at fa apopleksi.

Risikoen for cerebrovaskulare uenskede haendelser var signifikant hgjere hos patienter med blandet eller
vaskuler demens sammenlignet med patienter med Alzheimers demens. Patienter med andre typer af
demens end Alzheimers demens ber derfor ikke behandles med risperidon.

Risici og fordele ved brug af RISPERDAL til @ldre med demens ber vejes op imod hinanden under
hensyntagen til risikofaktorer for apopleksitilfeelde hos de enkelte patienter. Patienter og parerende ber
rades til straks at rapportere tegn og symptomer pa potentielle cerebrovaskulare uenskede haendelser som
pludselig svaghed eller folelsesleshed i ansigt, arme eller ben samt tale- eller synsproblemer. Alle
behandlingsmuligheder ber straks overvejes, herunder seponering af risperidon.

RISPERDAL ber kun anvendes til kortvarig behandling af svaer aggression hos patienter med Alzheimers
demens som supplement til ikke-farmakologisk terapi, som har haft begraenset eller ingen effekt, og nér der
er potentiel risiko for, at patienten péforer sig selv eller andre skade.

Patienterne ber opfolges regelmaessigt, og behovet for fortsat behandling ber revurderes.

Ortostatisk hypotension

Pé grund af risperidons alfablokerende aktivitet kan (ortostatisk) hypotension opsta, specielt i den initiale
dosistitreringsperiode. Klinisk signifikant hypotension er set efter markedsfering ved samtidig brug af
risperidon og antihypertensiva. Risperidon skal anvendes med forsigtighed til patienter med kendt
kardiovaskuler sygdom (f.eks. hjerteinsufficiens, myokardieinfarkt, ledningsforstyrrelser, dehydrering,
hypovolami eller cerebrovaskular sygdom), og dosis skal titreres gradvist som anbefalet (se pkt. 4.2).
Dosisreduktion skal overvejes, hvis der opstar hypotension.

Tardiv dyskinesi/ekstrapyramidale symptomer (TD/EPS)

Lagemidler med dopaminreceptorantagonistiske egenskaber er blevet sat i forbindelse med induktion af
tardiv dyskinesi karakteriseret ved ufrivillige rytmiske bevagelser, overvejende i tungen og/eller ansigtet.
Forekomst af ekstrapyramidale symptomer er en risikofaktor for tardive dyskinesier. Hvis der opstar tegn og
symptomer pé tardiv dyskinesi , skal det overvejes at seponere alle antipsykotika.

Malignt neuroleptikasyndrom (NMS)

For antipsykotika er der rapoprter om malignt neuroleptikasyndrom, som er karakteriseret ved hypertermi,
muskelrigiditet, autonom ustabilitet, eendret bevidsthedsniveau og forhgjet serumkreatinfosfokinase. Andre
tegn kan vere myoglobinuri (rhabdomyolose) og akut nyresvigt. Hvis de na&vnte symptomer opstér, skal alle
antipsykotika, herunder RISPERDAL, seponeres.

Parkinsons sygdom og Lewy-body-demens

Risici og fordele bar afvejes ngje ved ordination af antipsykotika, herunder RISPERDAL, til patienter med
Parkinsons sygdom eller Lewy-body-demens; Parkinsons sygdom kan forverres af risperidon. Begge
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patientgrupper kan have forhgjet risiko for at udvikle malignt neuroleptikasyndrom samt kan have oget
sensitivitet for antipsykotika; disse patienter var udelukket fra kliniske forseg. Denne ggede sensitivitet kan
bl.a. manifestere sig ved konfusion, bevidsthedssvakkelse og postural ustabilitet med hyppige fald samt
ekstrapyramidale symptomer.

Hyperglycemi

Hyperglycaemi eller forvarring af eksisterende diabetes er rapporteret i meget sjeldne tilfeelde under
behandling med RISPERDAL. Relevant klinisk monitorering tilrddes af patienter med diabetes og patienter
med risikofaktorer for udvikling af diabetes mellitus.

Hyperprolactinemi

Studier i vaevskulturer tyder pa, at cellevaekst i humane brysttumorer muligvis stimuleres af prolactin.
Selvom kliniske og epidermiologiske forseg indtil videre ikke har vist nogen klar sammenhang med
administration af antipsykotika, ber der udvises forsigtighed hos patienter med relevant medicinsk anamnese.
RISPERDAL skal anvendes med forsigtighed af patienter med hyperprolactineemi og af patienter med
mulige prolactin-athaengige tumorer.

QT-forlengelse

QT-forleengelse er meget sjeeldent rapporteret efter markedsferingen. Som ved andre antipsykotika ber der
udvises forsigtighed, nér risperidon ordineres til patienter med kendt kardiovaskuler sygdom, bradykardi
eller elektrolytforstyrrelser (hypokaleemi, hypomagnesaemi) eller til patienter med QT-forleengelse i den
familizere anamnese, eftersom det kan gge risikoen for arytmogene effekter, og ved samtidig brug af
leegemidler, som forlenger QT-intervallet.

Krampeanfald

RISPERDAL ber anvendes med forsigtighed til patienter med tidligere krampeanfald eller andre tilstande,
som potentielt senker krampetaersklen.

Priapisme

Priapisme kan forekomme ved behandling med RISPERDAL pa grund af l&egemidlets alfaadrenergt
blokerende virkninger.

Regulering af legemstemperaturen

Antipsykotika er blevet forbundet med forstyrrelse af kroppens evne til at senke sin kernetemperatur. Der
ber udvises forsigtighed ved ordination af RISPERDAL til patienter, som skal udsettes for forhold, der kan
bidrage til forhgjelse af kroppens kernetemperatur, f.eks. kraftig motion, eksponering for ekstrem varme,
samtidig indtagelse af legemidler med antikolinerg aktivitet eller ved udsettelse for dehydrering.

Born og unge

For risperidon gives til bern eller unge med adfaerdsforstyrrelser, ber der foretages en grundig undersggelse
af fysiske og sociale arsager til den aggressive adferd, sdsom smerte eller upassende miljerelaterede krav.

Risperidons sederende effekt ber monitoreres ngje i denne gruppe pa grund af mulige konsekvenser for
indleringsevnen. En @&ndring af tidspunktet for administration af risperidon kan mindske sederingens
indvirkning p& opmarksomheden hos bern og unge.

Risperidon er forbundet med gennemsnitlig egning af kropsvaegt og BMI (body mass index).. I
leengerevarende dbne forsegg 14 hgjdeaendringerne inden for de forventede aldersrelevante granser.
Effekterne af leengerevarende behandling med risperidon pé vekst og kensmodning er ikke blevet
fuldstendig evalueret.
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Pé grund af den potentielle effekt af forleenget hyperprolaktineemi pé veekst og seksuel modning hos bern og
unge, ber der foretages en regelmaessig klinisk vurdering af den endokrinologiske status, herunder maling af
hgjde, vegt, seksuel modning, monitorering af menstruationsfunktion og andre potentielle
prolactinrelaterede effekter.

Under behandling med risperidon ber der ogsa foretages regelmessig undersogelse for ekstrapyramidale
symptomer og andre bevagelsesforstyrrelser.

Se pkt. 4.2 for specifikke anbefalinger med hensyn til dosering til bern og unge.

Hjzlpestoffer

De filmovertrukne tabletter indeholder lactose. Patienter som har problemer med sjeldne arvelige lidelser
sasom galactoseintolerans, Lapps lactasemangel eller glucose-galactosemalabsorption ber ikke tage dette
leegemiddel. (vedrerer kun filmovertrukne tabletter)

Smeltetabletterne indeholder aspartam. Aspartam er en fenylalaninkilde og kan derfor vere skadelig for
patienter med fenylketonuri (PKU, Fellings sygdom). (vedrerer kun smeltetabletter)

Indeholder Sunset Yellow (E110), som kan give allergiske reaktioner. (vedrerer kun 2 mg og 6 mg
filmovertrukne tabletter)

45 Interaktion med andre lsegemidler og andreformer for interaktion

Som ved andre antipsykotika ber der udvises forsigtighed ved ordination af risperidon samtidig med
leegemidler, der forleenger QT-intervallet, f.eks. klasse Ia antiarytmika (f.eks. kinidin, dysopiramid,
procainamid), klasse III antiarytmika (f.eks. amiodaron, sotalol), tricykliske antidepressiva (f.eks.
amitriptylin), tetracykliske antidepressiva (f.eks. maprotilin), visse antihistaminer, andre antipsykotika, visse
midler mod malaria (f.eks. kinin og mefloquin) og leegemidler, der forarsager elektrolytforstyrrelser
(hypokalizemi, hypomagnesizemi), bradykardi eller hemmer den hepatiske metabolisme af risperdon. Denne
liste er vejledende og ikke udtemmende.

RISPERDAL S potentiale for pavirkning af andre lasgemidler

Risperidon skal pa grund af gget risiko for sedation anvendes med forsigtighed i kombination med andre
centralt virkende stoffer, saerligt alkohol, opioider, antihistaminer og benzodiazepiner.

RISPERDAL kan antagonisere effekten af levodopa og andre dopaminagonister. Hvis en sddan kombination
vurderes nedvendig, sarligt ved parkinsonisme pa et sent stadie, ber den laveste effektive dosis af hvert
leegemiddel gives.

Klinisk signifikant hypotension er observeret efter markedsfering ved samtidig brug af risperidon og
antihypertensiva.

RISPERDAL viser ikke en klinisk relevant effekt pa lithiums, valproats, digoxins eller topiramats
farmakokinetik.

Andre lasgemidlers potentiale for pavirkning af RISPERDAL

Carbamazepin reducerer plasmakoncentrationen af risperidons aktive antipsykotiske fraktion. Lignende
effekt kan observeres med andre stoffer, f.eks. rifampicin, phenytoin og phenobarbital, som ogsé inducerer
leverenzymet CYP 3A4 savel som P-glykoprotein. Ved initiering eller seponering af carbamazepin eller
andre andre stoffer, som inducerer leverenzymet CYP 3A4/P-glykoprotein (P-gp), ber doseringen af
RISPERDAL reevalueres.
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CYP 2D6-inhibitorerne fluoxetin og paroxetin gger plasmakoncentrationen af risperidon, men niveauet af
den aktive antipsykotiske fraktion gges ikke i tilsvarende grad. Det forventes, at andre CYP 2D6-inhibitorer
som kinidin kan pévirke plasmakoncentrationen af risperidon tilsvarende. Ved initiering eller seponering af
fluoxetin eller paroxetin ber doseringen af RISPERDAL reevalueres.

Verapamil, som er en inhibitor af CYP 3A4 og P-gp, ager plasmakoncentrationen af risperidon.

Galantamin og donepezil viser ikke klinisk relevant effekt pé risperidons farmakokinetik eller den aktive
antipsykotiske fraktion.

Phenothiaziner, tricykliske antidepressiva og visse betablokkere kan gge plasmakoncentrationen af
risperidon, men ikke af den aktive antipsykotiske fraktion. Amitriptylin pavirker hverken risperidons
farmakokinetik eller den aktive antipsykotiske fraktion. Cimetidin og ranitidin eger biotilgeengeligheden af
risperidon, men den aktive antipsykotiske fraktions biotilgengelighed pavirkes kun marginalt. CYP 3A4-
inhibitoren erythromycin pavirker ikke risperidons farmakokinetik eller den aktive antipsykotiske fraktion.

Kombinationen af psykostimulerende stoffer (f.eks. metylphenidat) og RISPERDAL hos barn og unge
@ndrede ikke RISPERDALS farmakokinetik og effekt.

Se pkt. 4.4 vedrerende gget mortalitet hos aldre med demens, som samtidig modtager furosemid.
RISPERDAL ber ikke bruges samtidigt med paliperidon, eftersom paliperidon er risperidons aktive
metabolit, og kombinationen af de to stoffer kan fore til additiv eksponering for den aktive antipsykotiske
fraktion.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke tilstraekkelige data om brugen af risperidon hos gravide kvinder. Ifolge data fra efter
markedsforingen er der observeret reversible ekstrapyramidale symptomer hos neonatale nér risperidon har
veret brugt 1 det sidste trimester af graviditeten. Risperidon var ikke teratogent i dyreforseg, men der blev
observeret andre former for reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er
ukendt. RISPERDAL ber derfor kun anvendes pa tvingende indikation under graviditet. Hvis seponering
under graviditet er nedvendig, ber den foregé gradvist.

Amning

I dyreforseg udskilles Risperidon og 9-hydroxyrisperidon i modermalk. Det er pavist, at risperidon og
9-hydroxyrisperidon ogsé udskilles i sm& mengder i human modermelk. Der er ingen tilgengelige data
vedrerende bivirkninger hos ammede spadbern. Fordelene ved amning ber saledes vurderes i forhold til de
potentielle risici for barnet.

4.7 Virkning paevnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

RISPERDAL pévirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner pé
grund af den potentielle pavirkning af nervesystemet og synet (se pkt. 4.8). Patienterne ber derfor frarades at
fore motorkereteaj eller betjene maskiner, for den individuelle felsomhed for Risperdal er kendt.

4.8 Bivirkninger

De hyppigst forekommende bivirkninger (incidens > 10 %) er: Parkinsonisme, hovedpine og sevnleshed.

Nedenfor anferes samtlige bivirkninger, som er rapporteret i kliniske forseg og efter markedsfering.
Folgende termer og hyppigheder anvendes: Meget almindelig (> 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke
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almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000) og ikke
kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Inden for hver enkelt frekvensgruppe skal bivirkningerne opstilles efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste
bivirkninger skal anfores forst.

Bivirkninger efter systemorganklasse og hyppighed

Under sggel ser

Almindelig Forhgjet blodprolactin®, veegtegning

Ikke almindelig QT-forleengelse ved elektrokardiogram, unormalt elektrokardiogram, stigning i
blodglukose, stigning i transaminaser, fald i hvide blodlegemer, forhgjet
legemstemperatur, stigning i eosinofiltal, fald i heemoglobin, stigning i
blodkreatinphosphokinase

Sadden Fald i legemstemperatur

Hjerte

Almindelig Takykardi

Ikke almindelig AV-blok, grenblok, atrieflimren, sinusbradykardi, palpitationer

Blod og lymfesystem

Ikke almindelig Anzmi, trombocytopeni

Sadden Granulocytopeni

I kke kendt Agranulocytose

Nervesystemet

Meget almindelig Parkinsonisme®, hovedpine

Almindelig Akatisi®, svimmelhed, tremor®, dystoni®, somnolens, sedation, letargi,
dyskinesi®

Ikke almindelig Manglende reaktion over for stimuli, bevidstleshed, synkope,
bevidsthedssvaekkelse, cerebrovaskulert anfald, transitorisk iskamisk attak,
dysartri, opmarksomhedsforstyrrelser, hypersomni, postural svimmelhed,
balanceforstyrrelser, tardiv dyskinesi, taleforstyrrelser, unormal koordination,
hypoestesi

Sadden Malignt neuroleptikasyndrom, diabetisk koma, cerebrovaskulare forstyrrelser,
cerebral iskemi, bevagelsesforstyrrelser

Jjne

Almindelig Sleret syn

Ikke almindelig Konjunktivitis, okular hyperaemi, gjenflad, heevede gjne, gjentorhed, aget
tareflad, fotofobi

Sadden Nedsat synsstyrke, gjenrulning, glaukom

@re og labyrint

Ikke almindelig Orepine, tinnitus

L uftveje, thorax og mediastinum

Almindelig Dyspng, epistaxis, hoste, nasal kongestion, faryngolaryngeale smerter

Ikke almindelig Hvesende vejrtraekning, aspirationspneumoni, pulmonal kongestion,
respirationsforstyrrelser, thonchi, luftvejskongestion, dysfoni

Sadden Sevnapng-syndrom, hyperventilation

Mave-tar m-kanalen

Almindelig Opkastning, diaré, obstipation, kvalme, abdominalsmerter, dyspepsi,
mundterhed, mavegener

Ikke almindelig Dysfagi, gastritis, faekal inkontinens, faekalom

Sadden Intestinal obstruktion, pankreatitis, haevede laeber, keilitis

Nyrer og urinveje

Almindelig Enuresis

Ikke almindelig Dysuri, urininkontinens, pollakisuri

Hud og subkutane veev

Almindelig Udslat, erytem
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Ikke almindelig Angiogdem, hudlaesion, hudsygdomme, pruritis, akne, misfarvning af huden,
alopeci, seborroisk dermatitis, ter hud, hyperkeratose

Sadden Skeel

Knogler, led, muskler og bindevaay

Almindelig Artralgi, rygsmerter, smerter i ekstremiteterne

Ikke almindelig Muskelsvaghed, myalgi, nakkesmerter, havede led, unormal holdning,
ledstivhed, muskuloskeletale smerter i brystet

Sadden Rhabdomyolyse

Det endokrine system

Sadden Uhensigtsmaessig ADH-sekretion

M etabolisme og erneering

Almindelig Foreget appetit, nedsat appetit

Ikke almindelig Anoreksi, polydipsi

Meget sjadden Diabetisk ketoacidose

I kke kendt Vandintoksikation

Infektioner og parasiteer e sygdomme

Almindelig Lungebetaendelse, influenza, bronkitis, infektion i de gvre luftveje,
urinvejsinfektion

Ikke almindelig Sinusitis, virusinfektion, greinfektion, tonsillitis, cellulitis, otitis media,

gjenbetaendelse, lokaliseret infektion, akarodermatitis, luftvejsinfektion,
cystitis, onykomykose

Sadden Kronisk otitis media

Vaskulaere sygdomme

Ikke almindelig Hypotension, ortostatisk hypotension, blussen

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Almindelig Pyreksi, treethed, perifert edem, asteni, brystsmerter

Ikke almindelig Ansigtsedem, gangforstyrrelser, unormalitetsfolelse, treghed,
influenzalignende sygdom, terst, brystgener, kulderystelser

Sadden Generaliseret sdem, hypotermi, seponeringssyndrom, perifer kulde

Immunsystemet

Ikke almindelig Hypersensitivitet

Sadden Lagemiddelhypersensitivitet

I kke kendt Anafylaktisk reaktion

Lever og galdeveje

Sadden Gulsot

Det reproduktive system og mammae

Ikke almindelig Amenoré, seksuel dysfunktion, erektil dysfunktion, ejakulationsforstyrrelser,
galaktoré, gynaekomasti, uregelmaessig menstruation, vaginalsekretion

I kke kendt Priapisme

Psykiske forstyrrelser
Meget almindelig Sevnleshed

Almindelig Angst, agitation, sevnforstyrrelser

Ikke almindelig Konfusionstilstand, mani, nedsat libido, apati, nervesitet

Sadden Anorgasmi, folelsesmessig tilbagetraekning

* Hyperprolaktineemi kan i nogle tilfaelde fore til gyneekomasti, mentruationsforstyrrelser, amenoré
og galaktoreé.

® Parkinsonisme omfatter ekstrapyramidale forstyrrelser, oget spytsekretion, muskuloskeletal
stivhed, parkinsonisme, savlen, tandhjulsrigiditet, bradykinesi, hypokinesi, maskeansigt, stramme
muskler, akinesi, nakkestivhed, muskelrigiditet, parkinson-gang og unormal glabella refleks.
Akatisi omfatter akatisi, rastlgshed, hyperkinesi og restless leg” syndrom. Dystoni omfatter
dystoni, muskelspasmer, hypertoni, torticollis, ufrivillige muskelkontraktioner, muskelkontraktur,
blepharospasmer, okulogyration, tungeparalyse, faciale spasmer, laryngospasmer, myotoni,
opisthotonus, oropharyngeale spasmer, pleaurothotonus, tungespasmer og trismus. Tremor omfatter
tremor og Parkinsons hviletremor. Dyskinesi omfatter dyskinesi, muskeltraekninger, choreoatetose,
athetose og myoklonus.
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Nedenfor folger en oversigt over yderligere bivirkninger, som er associeret med risperidon, og som er
identificeret som bivirkninger i kliniske forsgg med den langtidsvirkende injicerbare risperidonformulering
(RISPERDAL CONSTA), men som ikke er fastslaet som bivirkninger i de kliniske forseg med oral
RISPERDAL. Oversigten omfatter ikke bivirkninger, som specifikt vedrerer formuleringen eller
indgivelsesmaden injektion for RISPERDAL CONSTA.

Yderligere bivirkninger rapporteret med RISPERDAL CONSTA, men ikke med oral
RISPERDAL efter systemorganklasse

Under sggel ser

Vegttab, stigning i gammaglutamyltransferase, stigning i leverenzymer
Hjerte

Bradykardi

Blod og lymfesystem

Neutropeni

Nervesystemet

Paraestesi, kramper

djne

Blefarospasme

@re og labyrint

Vertigo

Mave-tarm-kanalen

Tandpine, tungespasme

Hud og subkutane vaav

Eksem

Knogler, led, muskler og bindevaay

Smerter i endeballen

Infektioner og parasiteer e sygdomme

Infektion i de nedre luftveje, infektion, gastroenteritis, subkutan absces
Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer

Fald

Vaskulaere sygdomme

Hypertension

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
Smerter

Psykiske forstyrrelser

Depression

Klasseeffekter

Som ved andre antipsykotika er der efter markedsfering rapporteret meget sjeldne tilfelde af QT-
forleengelse med risperidon. Andre klasserelaterede virkninger pa hjertet, som er rapporteret med
antipsykotika, der forleenger QT-intervallet, omfatter ventrikuler arytmi, ventrikelflimren, ventrikuleer
takykardi, pludselig ded, hjertestop og torsades de pointes.

Vagytegning

En pulje af 6-8 ugers placebokontrollerede forseg sammenlignede andelen af voksne skizofrenipatienter,
som blev behandlet med henholdsvis RISPERDAL og placebo, og som opfyldte et vaegtogningskriterium pa
=7 % af legemsvagten. Forseget viste en statistisk signifikant sterre incidens af veegtogning for
RISPERDAL (18 %) end for placebo (9 %). I en pulje af 3-ugers placebokontrollerede forseg med voksne
patienter med akut mani var incidensen af vaegtagning pé = 7 % ved slutvurderingen sammenlignelig 1
RISPERDAL-gruppen (2,5 %) og placebogruppen (2,4 %), og den var en smule hgjere i den aktive
kontrolgruppe (3,5 %).
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I en population af bern og unge med adfeerdsforstyrrelser og anden destruktiv adfzerd blev der i
langtidsforseg observeret en vaegtogning pa gennemsnitligt 7,3 kg efter 12 maneders behandling. Den
forventede vegtogning for normale bern i alderen 5-12 &r er 3-5 kg pr. &r. I alderen 12-16 ar fastholdes
vaegtogningen pé 3-5 kg pr. ar for piger, mens drenge har en vegtogning pa ca. 5 kg pr. ar.

Yderligere oplysninger om sarlige patientpopulationer

Nedenfor beskrives bivirkninger, som er rapporteret med hgjere incidens hos &ldre med demens eller hos
bern i sammenligning med voksne populationer:

Aldre med demens

Transitorisk iskeemisk attak og cerebrovaskulert anfald er bivirkninger, som er rapporteret i kliniske forseg
med en hyppighed pa henholdsvis 1,4 % og 1,5 % hos @ldre med demens. Endvidere er folgende
bivirkninger rapporteret med en hyppighed pa > 5 % hos &ldre med demens og med en hyppighed pa mindst
det dobbelte af den hyppighed, der ses hos andre voksne populationer: urinvejsinfektion, perifert edem,
letargi og hoste.

Bern og unge

Folgende bivirkninger er rapporteret med en hyppighed pa = 5 % hos bern og unge (5-17 &r) og med en
hyppighed pa mindst det dobbelte af den hyppighed, der ses i kliniske forseg med voksne:
somnolens/sedation, treethed, hovedpine, forhgjet appetit, opkastning, infektioner i de gvre respirationsveje,
forteetning i nesen, mavesmerter, svimmelhed, hoste, pyreksi, tremor, diaré og enuresis.

4.9 Overdosering
Symptomer

Generelt svarer de registrede symptomer til en forsteerkning af de kendte farmakologiske virkninger af
risperidon. Disse omfatter desighed og sedation, takykardi og hypotension samt ekstrapyramidale
symptomer. Ved overdosering er der rapporteret QT-forlengelse og krampeanfald. Torsades de pointes er
rapporteret i forbindelse med kombineret overdosis af RISPERDAL og paroxetin.

I tilfeelde af akut overdosering ber muligheden for, at patienten har indtaget flere stoffer, tages i betragtning.
Behandling

Etabler og vedligehold frie luftveje, og serg for tilstreekkelig iltning og ventilation. Maveskylning (efter
intubation, hvis patienten er bevidstles) og indgift af aktivt kul sammen med laksantia ber kun overvejes,
hvis indtagelsen af leegemidlet er sket inden for en time. Kardiovaskular monitorering ber pabegyndes
straks og omfatte kontinuert EKG for at opdage mulige arytmier.

Der er ingen specifik antidot til RISPERDAL. Derfor ber nadvendig understattende behandling pabegyndes.
Hypotension og kredslebskollaps behandles med relevante midler, f.eks. intravengs vaske og/eller
sympatomimetika. I tilfeelde af svaere ekstrapyramidale symptomer ber der indgives et antikolinergikum. Teet
medicinsk observation og monitorering ber fortsette, indtil patienten kommer sig.

64



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

51 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antipsykotika, ATC-kode: NO5SAXO08S.
Virkningsmekanisme

Risperidon er en selektiv monoamin antagonist med unikke egenskaber. Risperidon har hej affinitet over for
serotonin 5-HT,- og dopamin D,-receptorer. Risperidon bindes ogsa til alfa,-adrenerge receptorer samt med
lavere affinitet til histamin H;- og alfa,-adrenerge receptorer. Risperidon har ingen affinitet over for
kolinerge receptorer. Selv om risperidon er en potent D,-antagonist, som anses for at bedre de positive
symptomer ved skizofreni, forérsager risperidon mindre heemning af motorisk aktivitet samt feerre
kataleptiske anfald end de klassiske antipsykotika. Velafbalanceret central serotonin- og
dopaminantagonisme kan nedsette risikoen for ekstrapyramidale symptomer og gge den terapeutiske effekt
over for skizofreniens negative og affektive symptomer.

Farmakodynamiske virkninger
Skizofreni

Effekten af risperidon til kortvarig behandling af skizofreni blev bestemt i fire forseg af 4-8 ugers varighed
med over 2.500 patienter, som opfyldte DSM-IV-kriterierne for skizofreni. I et 6-ugers placebokontrolleret
forseg med titrering af risperidon i doser op til 10 mg/dag indgivet to gange dagligt var risperidon bedre end
placebo pé en samlet BPRS-score (Brief Psychiatric Rating Scale) . I et 8-ugers placebokontrolleret forseg
med fire faste risperidondoser (2, 6, 10 og 16 mg/dag indgivet to gange dagligt) var alle fire
risperidongrupper bedre end placebo pa en bedre samlet PANSS-score (Positive and Negative Syndrome
Scale). I et 8-ugers dosissammenligningsforseg med fem faste risperidondoser (1, 4, 8, 12 og 16 mg/dag
indgivet to gange dagligt) var grupperne med 4, 8 og 16 mg/dag risperidon bedre end gruppen med 1 mg
risperidon pé en samlet PANSS-score. I et 4-ugers placebokontrolleret dosissammenligningsforseg med to
faste risperidondoser (4 og 8 mg/dag indgivet én gang dagligt) var begge risperidongrupper bedre end
placebo pé flere PANSS-mal, bl.a. samlet PANSS-score og et responsmal (> 20 % reduktion i samlet
PANSS-score). I et leengerevarende forsgg blev voksne ambulante patienter, som overvejende opfyldte
DSM-IV-kriterierne for skizofreni, og som havde veret klinisk stabile i mindst 4 uger péa et antipsykotisk
leegemiddel, randomiseret til risperidon 2-8 mg/dag eller haloperidol i 1-2 &r med observation for recidiv. De
patienter, som fik risperidon, oplevede en signifikant laengere periode for recidiv i denne tidsperiode end de
patienter, som fik haloperidol.

Maniske episoder ved bipolar lidelse

Effekten af risperidon monoterapi til akut behandling af maniske episoder associeret med bipolar lidelse
type I blev pévist i tre dobbeltblindede, placebokontrollerede monoterapiforseg med ca. 820 patienter med
bipolar lidelse type I baseret pA DSM-IV-kriterierne. I de tre forseg var risperidon 1-6 mg/dag (startdosis

3 mg i to forseg og 2 mg i ét forseg) signifikant bedre end placebo pa det forud specificerede primere
effektmal, dvs. &ndring fra baseline i samlet YMRS-score (Young Mania Rating Scale) i uge 3. Sekundare
effektresultater svarede generelt til det primeere resultat. Procenten af patienter med et fald pa = 50 % i
samlet YMRS-score fra baseline til effektmalet i uge 3 var signifikant hgjere for risperidon end for placebo.
Et af de tre forsog omfattede en gruppe med haloperidol og en 9-ugers dobbeltblindet vedligeholdelsesfase.
Effekten blev fastholdt i vedligeholdelsesbehandlingsperioden pa 9 uger. Andring fra baseline i samlet
YMRS-score viste fortsat bedring og var i uge 12 sammenlignelig mellem risperidon og haloperidol .

Et af to 3-ugers dobbeltblindede forseg har pavist en effekt af risperidon som supplement til
stemningsstabiliserende midler til behandling af akut mani. Forsgget omfattede ca. 300 patienter, som
opfyldte DSM-IV-kriterierne for bipolar lidelse type 1. Et 3-ugers forsegg sammenlignede behandling med
risperidon 1-6 mg/dag, startende med 2 mg/dag som supplement til lithium eller valproat, med behandling
med lithium eller valproat alene. Behandlingen, hvor risperidon blev brugt som supplement, viste sig at veere
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bedre i henhold til det forud specificerede primere effektmal, som var &ndring fra baseline i samlet YMRS-
score i uge 3. I et andet 3-ugers forsgg var risperidon 1-6 mg/dag startende med 2 mg/dag kombineret med
litium, valproat eller carbamazepin ikke bedre end litium, valproat eller carbamazepin alene med hensyn til
reduktion af samlet YMRS-score. En mulig forklaring pa behandlingssvigtet i dette forseg er, at
carbamazepin inducerer clearance af risperidon og 9-hydroxyrisperidon, hvilket medferer subterapeutiske
niveauer af risperidon og 9-hydroxyrisperidon. Da carbamazepingruppen blev udeladt i en post hoc-analyse,
var risperidon kombineret med litium eller valproat bedre end litium eller valproat alene med hensyn til
reduktion af samlet YMRS-score.

Svag aggression ved demens

Effekten af risperidon til behandling af adfeerdsmaessige og psykologiske symptomer ved demens, der
omfatter adferdsforstyrrelser som aggression, agitation, psykose, aktivitet og affektive forstyrrelser, blev
pévist i tre dobbeltblindede, placebokontrollerede forseg med 1.150 &ldre med demens. Et forsgg omfattede
faste risperidondoser pa 0,5, 1 og 2 mg/dag. To forseg med fleksible doser omfattede risperidongrupper med
doser pa henholdsvis 0,5-4 mg/dag og 0,5-2 mg/dag. Risperidon viste statistisk signifikant og klinisk
betydningsfuld effekt til behandling af aggression og mindre entydig effekt til behandling af agitation og
psykose hos @ldre demente patienter (mélt pA BEHAVE-AD-skalaen (Behavioural Pathology in Alzheimer's
Disease Rating Scale) og CMAl-skalaen (Cohen-Mansfield Agitation Inventory)). Risperidons
behandlingseffekt var uathaengig af MMSE-score (Mini-Mental State Examination) (og folgelig af
demensens svaerhedsgrad), af risperidons sedative egenskaber, af forekomsten af psykose og af demenstypen,
Alzheimers, vaskuler eller blandet. (Se ogsa pkt. 4.4).

Adfax dsforstyrelse

Effekten af risperidon til kortvarig behandling af patienter med destruktiv adfzerd (DBD) blev pavist i to
dobbeltblindede, placebokontrollerede forseg. Forsegene omfattede ca. 240 patienter i alderen 5-12 &r med
DSM-IV-diagnosen DBD og borderline intellektuel funktion eller mild eller moderat mental
retardering/indlaeringsforstyrrelser. I de to forseg var risperidon 0,02-0,06 mg/kg/dag i uge 6 signifikant
bedre end placebo pa det forud specificerede primaere effektmal, dvs. endring fra baseline i subskalaen
"adfeerdsproblem" pa N-CBRF-skemaet (Nisonger-Child Behaviour Rating Form).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

RISPERDAL smeltetabletter og oral oplesning er bioekvivalente med RISPERDAL filmovertrukne tabletter.
Risperidon metaboliseres til 9-hydroxyrisperidon, som har farmakologisk aktivitet svarende til risperidon (se
Biotransformation og eliminering).

Absorption

Risperidon absorberes fuldstandigt efter peroral indgift og nir maksimal plasmakoncentration efter 1-2
timer. Risperidons absolutte orale biotilgengelighed er 70 % (CV =25 %). Risperidons relative orale
biotilgeengelighed fra en tablet er 94 % (CV = 10 %) sammenlignet med en oplegsning. Absorptionen
pavirkes ikke af fodeindtagelse, og risperidon kan derfor indtages med eller uden maltider. Steady state for
risperidon nés inden for 1 dag hos de fleste patienter. Steady state for 9-hydroxyrisperidon nas efter 4-5
dages dosering.

Fordeling

Risperidon fordeles hurtigt. Fordelingsvolumenet er 1-2 I/kg. I plasma bindes risperidon til albumin og
alfa,-glykoproteinsyre. Plasmaproteinbindingen for risperidon er 90 % og 77 % for 9-hydroxyrisperidon.

Biotransformation og eliminering

Risperidon metaboliseres af CYP 2D6 til 9-hydroxyrisperidon, som har farmakologisk aktivitet svarende til
risperidon. Risperidon plus 9-hydroxyrisperidon udger den aktive antipsykotiske fraktion. CYP 2D6
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undergar genetisk polymorfisme. Personer med en hurtig CYP 2D6-funktion omdanner hurtigt risperidon til
9-hydroxyrisperidon, hvorimod personer med en langsom CYP 2D6-funktion omdanner det meget
langsommere. Selvom de personer med hurtig CYP 2D6-funktion har en lavere koncentration af risperidon
og en hgjere koncentration af 9-hydroxyrisperidon end de personer, der har en langsom CYP 2D6-funktion,
er farmakokinetikken af risperidon og 9-hydroxyrisperidon kombineret (dvs. den aktive antipsykotiske
fraktion) ens. Dette ses efter enkelt- og flerdosisindtag.

En anden metaboliseringsvej for risperidon er N-dealkylering. In vitro-forseg med humane levermikrosomer
har vist, at risperidon i klinisk relevante koncentrationer ikke vesentligt inhiberer metaboliseringen af
leegemidler, der metaboliseres af cytokrom P450-isozymer, bl.a. CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP
2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 og CYP 3A5. 1 uge efter indgift udskilles 70 % af dosis med urin og 14 % med
feeces. [ urin udger risperidon plus 9-hydroxyrisperidon 35-45 % af dosis. Den resterende del er inaktive
metabolitter. Efter peroral indgift til psykotiske patienter bliver risperidon elimineret med en halveringstid
pa ca. 3 timer. Elimineringshalveringstiden for 9-hydroxyrisperidon og den aktive antipsykotiske fraktion er
24 timer.

Linearitet
Plasmakoncentrationerne af risperidon er dosisproportionale inden for det terapeutiske doseringsinterval.
AEldre samt patienter med lever- og nyreinsufficiens

Et enkeltdosisforseg viste gennemsnitligt 43% hgjere plasmakoncentrationer af den aktive antipsykotiske
fraktion, 38% lengere halveringstid og en reduktion af clearance af den aktive antipsykotiske fraktion med
30 % hos @ldre. Der blev observeret hgjere plasmakoncentration af aktiv antipsykotisk fraktion og
gennemsnitlig 60 % reduceret clearance af aktiv antipsykotisk fraktion hos patienter med nyreinsufficiens.
Plasmakoncentrationen af risperidon var normal hos patienter med leverinsufficiens, men den
gennemsnitlige frie fraktion af risperidon i plasma var forhegjet med ca. 35 %.

Bern og unge

Farmakokinetikken for risperidon, 9-hydroxyrisperidon og den aktive antipsykotiske fraktion er hos bern
sammenlignelig med farmakokinetikken hos voksne.

Ken, race og rygevaner

En farmakokinetisk populationsanalyse viste ingen tydelig effekt af ken, race eller rygevaner pa risperidons
farmakokinetik eller den aktive antipsykotiske fraktion.

5.3 Prakliniske sikkerhedsdata

I (sub)kroniske toksicitetsforseg, hvor indgift blev padbegyndt til kensumodne rotter og hunde, var der
dosisathaengig pavirkning af kensorganer og brystkirtler hos begge kon. Disse effekter var relateret til de
ogede serumprolaktinniveauer, der skyldes risperidons dopamin D,-receptorblokerende aktivitet. Desuden
tyder studier i vaevskulturer pa, at cellevaekst i humane brysttumorer muligvis stimuleres af prolactin.
Risperidon var ikke teratogent i rotter og kaniner. I reproduktionsforseg med risperidon i rotter blev der set
negative virkninger pé forzeldrenes parringsadferd og pa atkommets fodselsvegt og overlevelse. Andre
dopaminantagonister har ved indgift til dreegtige dyr medfert negative virkninger pa afkommets indleering og
motoriske udvikling. Risperidon var ikke genotoksisk i en rakke af tests. I orale carcinogenicitetsforseg med
risperidon til rotter og mus blev der observeret stigninger i hypofyseadenomer (mus), endokrine
pankreasadenomer (rotter) og brystkirteladenomer (begge arter). Disse tumorer kan relateres til langvarig
dopamin D,-antagonisme og hyperprolaktinemi. Det er uvist, hvilken relevans disse tumorfund hos gnavere
har for risikoen hos mennesker. Bade in vivo og in vitro viser dyremodeller, at hgje doser af risperidon kan
forarsage forleengelse af QT-intervallet, hvilket er blevet forbundet med en teoretisk oget risiko for torsade
de points hos patienterne.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjadpestoffer
[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion og anden handtering

Smeltetabletter (se pkt. 4.2)

Oral oplesning

Fig. 1:

Fig. 2:

Fig. 3:

Flasken leveres med bernesikkert
lag og &bnes som folger:

— Tryk plastiklaget ned, og drej
laget mod uret.

— Fjern laget.

Sat pipetten i flasken.

Mens den nederste ring holdes pa
plads, treekkes den gverste ring op
til det niveau, som svarer til den
dosis i ml eller mg, der skal
bruges.

Mens der holdes pa den nederste
ring, tages pipetten op af flasken.
Tem pipetten i en ikke-alkoholisk
drik, te undtaget, ved at skubbe
topringen ned.

Set lag pa flasken. Skyl pipetten
med vand.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADEL SE/FORNYELSE AF TILLADEL SEN

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR £NDRING AF TEKSTEN
<MM/AAAA>

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,25 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

77



| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 3 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 4 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |
[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til PVC-PE-PVDC/ALI blister

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 6 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukken tablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |
[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,25 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 3 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 4 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/ALI blister

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag ) 6 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

PVC-PE-PVDC/AI blister [kun 6 mg kalenderpakning]

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag ) 6 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET

[Forkortelse for ugens 7 dage]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikdase

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukne tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

Ej relevant
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikdase

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukne tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

Ej relevant
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Plastikdase

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 2 mg filmovertrukne tabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Filmovertrukne tabletter

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Udfyldes nationalt]

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

Ej relevant
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til blister (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Smeltetablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.
Traek folien af og vip tabletten ud.
Tryk ikke tabletten gennem folien.
Smelter pa tungen.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til blister (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/A1-polyester papir)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Smeltetablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.
Traek folien af og vip tabletten ud.
Tryk ikke tabletten gennem folien.
Smelter pa tungen.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til blister (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 2 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Smeltetablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.
Traek folien af og vip tabletten ud.
Tryk ikke tabletten gennem folien.
Smelter pa tungen.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til blister (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 3 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 3. LISTE OVER HIALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Smeltetablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.
Traek folien af og vip tabletten ud.
Tryk ikke tabletten gennem folien.
Smelter pa tungen.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til blister (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag 1) 4 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Smeltetablet.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Lees indlaegssedlen inden brug.
Traek folien af og vip tabletten ud.
Tryk ikke tabletten gennem folien.
Smelter pa tungen.

6. ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterfolie (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 0,5 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET

109



MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterfolie (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterfolie (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 2 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterfolie (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 3 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Blisterfolie (PVC-Al-Polyamid/4511 varmeforseglet/Al-polyester papir)

| 1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 4 mg smeltetabletter

Risperidon

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn}

3. UDL@BSDATO

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

LOT:

| 5. ANDET
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RESPA DEN YDRE EMBALLAGE

Yderkarton til brun glasflaske

|1

LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg/ml oral oplesning

Risperidon

| 2.

ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3.

LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4.

LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Oral oplesning.
[Udfyldes nationalt]

| 5.

ANVENDEL SESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.
Lees indlaegssedlen inden brug.

Administration: Af hensyn til enkel og nejagtig afméling, brug den vedlagte kalibrerede pipette eller et

inddelt malebager.

6.

ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

[ 7. EVENTUELLE ANDRE S£RLIGE ADVARSLER
8.  UDL@BSDATO
EXP:

Anvendes inden 3 méneder efter dbning.

| 9.

SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

114




10.

EVENTUELLE SERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)
[Udfyldes nationalt]
| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER
LOT:
| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING
[Udfyldes nationalt]
| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |
| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Brun glasflaske

|1 LAGEMIDLETSNAVN

Risperdal og associerede navne (se Bilag I) 1 mg/ml oral oplesning

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Oral oplesning.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Oral brug.

Les indlaegssedlen inden brug.

Administration: Af hensyn til enkel og nejagtig afméling, brug den vedlagte kalibrerede pipette eller et
inddelt malebager.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARESUTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

|7 EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDL@BSDATO

EXP:
Anvendes inden 3 méaneder efter 4bning. Dato for abning......

9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGEL SER

[Udfyldes nationalt]

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@RINGSTILLADELSEN |

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADEL SESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

| 13. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

LOT:

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDEL SEN |

| 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT |

[Udfyldes nationalt]
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INDL AAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

RISPERDAL og associerede navne (se Bilag 1) 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4 og 6 mg filmovertrukne tabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag 1) 0,5, 1, 2, 3 og 4 mg smeltetabletter
RISPERDAL og associerede navne (se Bilag I) 1 mg/ml oral oplgsning
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

Lass denneindlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlasgssedlen:

RISPERDALS virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, for du begynder at tage RISPERDAL
Sadan skal du tage RISPERDAL

Bivirkninger

Sadan opbevarer du RISPERDAL

Yderligere oplysninger

SNk W=

1 RISPERDALSVIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

RISPERDAL tilherer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.
RISPERDAL anvendes til behandling af falgende:

. Skizofreni, en tilstand, hvor du ser, herer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der
ikke er sande, eller foler dig overdreven mistenksom eller forvirret.

o Mani, en tilstand, hvor du feler sig meget urolig, opstemt, oprevet, entusiastisk eller hyperaktiv. Mani
forekommer i en i sygdom, der hedder bipolar lidelse.

o Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos mennesker med Alzheimers demens,

der gor skade pé sig selv eller andre. Alternative (uden laegemidler) behandlinger ber have vaeret
afprovet forud.

o Kortvarig behandling (op til 6 uger) af vedvarende aggression hos bern med indleringsvanskeligheder
(mindst 5 ar gamle) og unge med adferdsvanskeligheder.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE RISPERDAL

Tag ikke RISPERDAL
e Huvis du er overfelsom (allergisk) over for risperidon eller et af de gvrige indholdsstoffer i
RISPERDAL (anfert i pkt. 6 nedenfor).

Tal med legen eller apoteket, for du tager RISPERDAL, hvis du ikke er sikker pd, om ovenstéende tilfaelde
er relevante for dig.

Ve ekstraforsigtig med at tage RISPERDAL
Tal med lagen eller apoteket, for du tager RISPERDAL, hvis et eller flere af folgende gaelder for dig:

o Hvis du har hjerteproblemer. Det geelder f.eks. uregelmassig hjerterytme, eller hvis du har tendens til
lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. RISPERDAL kan forarsage lavt blodtryk. Dosis skal
muligvis justeres.

o Hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig disponeret for slagtilfelde, f.eks. forhgjet blodtryk,
hjerte-kar-sygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar i hjernen.

119



Hvis du har Parkinsons sygdom eller demens

Hvis du har sukkersyge (diabetes)

Hvis du har epilepsi

Hvis du har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning. Hvis du oplever dette, mens du
tager RISPERDAL, skal du straks kontakte leegen

Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen eller fér hedeture

Hvis du har nyreproblemer

Hvis du har leverproblemer

Hyvis test har vist, at du har et unormalt hejt indhold af hormonet prolaktin i blodet eller, hvis du har en
svulst, der muligvis er athangig af prolaktin

Forted det gjeblikkeligt til din laage, hvis du oplever

o Ufrivillige rytmiske beveegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan vaere nedvendigt at stoppe
behandlingen med risperidon.

° Feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Det kan vare nedvendigt med gjeblikkelig medicinsk behandling.

Tal med legen eller apoteket, for du tager RISPERDAL, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af ovenstaende
tilfeelde er relevante for dig.

RISPERDAL kan forarsage vegtagning.

/Eldre med demens

Der er en oget risiko for slagtilfzelde hos @ldre patienter med demens. Du ber ikke tage risperidon, hvis du
har demens, der er forarsaget af et slagtilfelde.

Du ber jevnligt se din leege under behandling med risperidon.

Sag straks leege, hvis du eller din parerende bemarker en pludselig eendring i din psykiske tilstand eller
pludselig svaghed eller folelsesleshed i dit ansigt, arme eller ben, is@r i den ene side, eller sloret tale, ogsa
selv om det blot er i en kort periode. Dette kan vare tegn pé et slagtilfeelde.

Barn og unge

Andre arsager til aggressiv opfersel skal vare udelukket inden behandling af adfaerdsvanskeligheder
pabegyndes.

Hyvis der opstar treethed under behandling med risperidon, kan en &ndring i indtagelsestidspunktet mindske
opmarksomhedsproblemer.

Brug af anden medicin
Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept samt naturmedicin og kosttilskud.

Det er is@r vigtigt at tale med lagen eller apoteket, hvis du tager et eller flere af folgende:

o Beroligende medicin, som virker i hjernen, f.eks. for at hjelple dig med at slappe af (benzodiazepiner),
eller visse smertestillende midler (opioider), midler mod allergi (nogle antihistaminer), da risperidon
kan gge den slovende effekt af disse midler.

. Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin mod forstyrrelser

af hjerterytmen (f.eks. kinidin), allergimidler (antihistaminer), visse depressionsmidler (antidepressiva)

eller andre leegemidler mod psykiske problemer.

Medicin, som s@nker hjerterytmen

Medicin, som kan medfere lavt indhold af kalium i blodet (f.eks. bestemte vanddrivende midler)

Medicin mod forhgjet blodtryk. RISPERDAL kan forarsage lavt blodtryk.

Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller hevelser i kroppen pé

grund af veeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). RISPERDAL indgivet alene eller

sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfeelde eller ded hos @ldre med demens.

Folgende leegemidler kan nedsatte virkningen af risperidon
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o Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)

o Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

o Phenobarbital

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.

Folgende medicin kan gge virkningen af risperidon

Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)

Midler mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva

Medicin som ben@vnes beta-blokkere (bruges til behandling af hgjt blodtryk)

Phenothiaziner (bruges f.eks. til behandling af psykoser eller til at slappe af)

Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis af
risperidon.

Tal med legen eller apoteket, for du tager RISPERDAL, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af ovenstaende
tilfeelde er relevante for dig.

Brug af RISPERDAL sammen med mad og drikke
RISPERDAL kan tages med eller uden mad. Drik ikke alkohol, nér du tager RISPERDAL.

Graviditet og amning
e Tal med legen, for du bruger RISPERDAL, hvis du er gravid eller prover at blive gravid, eller hvis
du ammer. Leegen vil afgere, om du kan tage RISPERDAL.
e Rystelser, muskelstivhed og sutteproblemer er set hos nyfedte, nair RISPERDAL blev anvendt i de
sidste tre maneder af graviditeten. Alle problemer forsvandt dog igen.
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du bruger nogen form for medicin.
Trafik- og arbejdssikker hed
Behandlingen med RISPERDAL kan medfere svimmelhed, treethed og synsproblemer. Du mé ikke kere bil,
motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med varktej eller maskiner, for du har talt med legen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i RISPERDAL

[Udfyldes nationalt]

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPERDAL
Hvor meget

Til behandling af skizofreni

Voksne

o Den normale startdosis vil typisk. vare pa 2 mg pa den forste dag og kan foreges til 4 mg pa den
anden dag.

o Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis, alt efter, hvordan du reagerer pé behandlingen

o De fleste opnér god effekt med daglige doser pd mellem 4 til 6 mg

o Denne samlede daglige dosis kan opdeles i én eller to doser. Lagen vil forteelle dig, hvad der er bedst
for dig.
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Aldre

. Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

. Det er muligt, at l&gen ager din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt.
o Laegen vil fortelle dig, hvad der er bedst for dig.

Barn og unge
° Born under 18 ar ma ikke behandles med RISPERDAL for skizofreni.

Til behandling af mani

Voksne

o Startdosis er normalt 2 mg én gang dagligt.

o Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis gradvist, alt efter hvordan du reagerer pa
behandlingen.

. De fleste opnér god effekt af 1 til 6 mg en gang dagligt.

/ldre

o Startdosis er normalt 0,5 mg to gange dagligt.

o Det er herefter muligt, at leegen vil justere din dosis gradvist til 1-2 mg to gange dagligt, alt efter
hvordan du reagerer p& behandlingen.

Barn
o Born under 18 &r ma ikke behandles med RISPERDAL for bipolar mani.

Til behandling af svaer aggression hos mennesker med demens

Voksne (herunder addre)
. Startdosis er normalt 0,25 mg to gange dagligt.

o Det er herefter muligt, at laegen vil justere din dosis gradvist alt efter, hvordan du reagerer pa
behandlingen.

o De fleste opnér god effekt med 0,5 mg to gange dagligt. Nogle patienter behgver 1 mg to gange
dagligt.

o Behandlingsvarighed af patienter med Alzheimers demens, ber ikke vere lengere end 6 uger.

Til behandling af destruktiv adfaerd hos barn og unge
Dosis athanger af barnets veegt:

Til bern, som vejer under 50 kg

o Startdosis er normalt 0,25 mg én gang dagligt

o Dosis kan herefter justeres gradvist hver anden dag med 0,25 mg pr. dag

o Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,25 mg til 0,75 mg én gang dagligt

Til bern, som vejer 50 kg eller derover

o Startdosis er normalt 0,5 mg én gang dagligt

o Dosis kan herefter justere dosis gradvist hver anden dag med 0,50 mg pr. dag
o Den sedvanlige vedligeholdelsesdosis er 0,5 mg til 1,5 mg én gang dagligt

Behandlingen af patienter med destruktiv adferd ber ikke streekke sig over mere end 6 uger.
Born under 5 ar mé ikke behandles med RISPERDAL for destruktiv adfaerd.

Patienter med nyre- eller lever problemer

Alle startdoser og efterfolgende doser af risperidon ber halveres uanset hvilken lidelse, der skal behandles.
@gning af dosis ber foregd langsommere hos disse patienter.

RISPERDAL ber bruges med forsigtighed til denne patientgruppe.
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Sadan skal du tage RISPERDAL
Tag altid RISPERDAL ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apoteket.

Laegen vil fortelle dig, hvor meget medicin du skal tage og hvor leenge. Det athanger af din tilstand, og er
forskelligt fra person til person. Den mangde medicin, du skal tage, er forklaret i underafsnittet "Hvor
meget" nedenfor.

RISPERDAL filmovertrukne tabletter
o Tabletten skal synkes med et glas vand.

RISPERDAL smeltetabletter

Tag forst tabletten ud af blisteren, nar det er tid til, at du skal tage den.
Abn blisteren ved at treekke i folien fra hjernet.

Tryk ikke smeltetabletten gennem folien, da den kan ga i stykker.
Tag tabletten ud af blisteren med teorre hender.

Lag straks smeltetabletten pa tungen.

Smeltetabletten begynder at oplases i lgbet af sekunder.
Tabletten kan herefter synkes med eller uden vand.

RISPERDAL oral oplagsning
Oplesningen leveres med en sprajte (pipette). Den bruges til at male den ngjagtige mangde medicin, som du
har brug for.
Gor folgende:
1. Fjern det bernesikre 14g. Tryk plastiklaget ned, og drej laget mod uret (figur 1).
2. Saet sprojten i flasken.
3. Mens den nederste ring holdes pa plads, treekkes den gverste ring op til det niveau, som svarer til den
dosis i ml eller mg, der skal bruges (figur 2).
4. Mens der holdes pa den nederste ring, tages sprajten op af flasken (figur 3).
5. Tem sprejten i en ikke-alkoholisk drik, dog ikke i te, ved at skubbe topringen ned.
6. Saet lag pa flasken.
7. Skyl sprgjten med vand.
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Hvisdu har taget for meget RISPERDAL

° Seg straks leege. Medbring medicinpakningen.

o Du kan fa symptomer som desighed, treethed, unormale kropsbevaegelser, problemer med at sté og gé,
svimmelhed pa grund af lavt blodtryk, unormalt hjerteslag eller krampeanfald.

Hvisdu har glemt at tage RISPERDAL

o Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis det
naesten er tid til din neeste dosis, skal du dog springe den glemte dosis over og fortsette som normalt.
Kontakt laegen, hvis du glemmer at tage to eller flere doser.

o Du maikketage en dobbeltdosis (to doser pa én gang) som erstatning for den glemte dosis.

Hvisdu holder op med at tage RI SPERDAL

Du bar ikke holde op med at tage RISPERDAL, medmindre du fér besked pé det af leegen, da dine
symptomer ellers kan vende tilbage. Hvis din leege beslutter at stoppe din behandling med RISPERDAL, kan
dosis nedseattes gradvist over flere dage.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

RISPERDAL kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter
Sjeeldne bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjeldne bivirkninger: forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter

Bivirkninger med ukendt frekvens:  frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data

Folgende bivirkninger kan forekomme:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hosmereend 1 ud af 10 patienter):
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Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer. Hvert symptom kan
forekomme sjaldnere end hos 1 ud af 10 personer. Parkinsonisme omfatter: @gning af
spytproduktionen, stivhed i musklerne og skelettet, savlen, spjet nir arme og ben bgjes, langsomme,
nedsatte eller hammede bevagelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed, stivhed i nakken,
muskelstivhed, smé trippende fodtrin og mangel p& normale armbevegelser under gang, vedvarende
blinken ved slag (stimulering) af panden (en unormal refleks).

Hovedpine, sevnproblemer.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter):

Dasighed, traethed, rastleshed, irritabilitet, angst, sevnighed, svimmelhed, nedsat opmaerksomhed,
udmattelse, sgvnforstyrrelser.

Opkastning, forstoppelse, kvalme, diaré, foraget spytproduktion, foraget appetit, mavesmerter eller
mavegener, ondt i halsen, mundterhed.

Vegtogning, forhejet legemstemperatur, nedsat appetit.

Infektion i nase og hals, hoste, luftvejsinfektion, forstoppet nase, influenza, sleret syn, naseblod,
andedreetsbesveer, lungebetandelse.

Urinvejsinfektion, sengevadning.

Muskelkramper, ufrivillige bevaegelser i ansigt eller i arme og ben, ledsmerter, rygsmerter, haevelser i
arme og ben, smerter i arme og ben.

Hududsleat, redme pa huden.

Hurtigt hjerteslag, smerter i brystet.

Stigning i blodets indhold af hormonet prolaktin.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter, men mindreend 1 ud af
100 patienter):

Savlen, problemer med at holde pa afferingen, torst, meget hard affering, heeshed eller
stemmeforstyrrelser, forhgjet indtagelse af veske.

Ojenbetendelse, bihulebetandelse, virusinfektion, erebetaendelse, halsbetendelse, hudbetaendelse, ,
gjenbetaendelse, maveinfektion, lebende gjne, luftvejsinfektion, blerebetaendelse, svampeinfektion i
neglene, lungebetandelse forarsaget af inddnding af fedevarer.

Lavt blodtryk, blodtryksfald, nér du rejser dig, svimmelhed efter eendring af kroppens stilling,
opmerksomhed pa hjerteslaget, hurtigt hjerteslag, unormal hjerterytme, registrering af unormale
elektriske impulser 1 hjertet (EKG), ledningsforstyrrelser i hjertet, lavt blodtryk.

Problemer med at holde pa vandet, smerter ved vandladning, hyppig vandladning.

Forvirring, opmaerksomhedsforstyrrelser, stort sgvnbehov, nervesitet, bevidsthedssvakkelse,
opstemthed (mani).

Fald i heemoglobin eller antallet af rede blodlegemer (blodmangel), stigning i leverenzymer, fald i
antallet af hvide blodlegemer, stigning i blodsukker, forhgjet indhold i blodet af kreatinfosfokinase,
forhgjet eosinofiltal (hvide blodlegemer, som bidrager til at bekeempe allergi og astma), fald i antallet
af rode blodlegemer, fald i antallet af blodplader (blodlegemer, som fér blodet til at sterkne).
Muskelsmerter, grepine, nakkesmerter, haevede led, unormal holdning, stivhed i leddene,
muskelsvaghed, muskel- og skeletsmerter i brystet, ubehag i brystet.

Ter hud, intens hudklge, bumser, sar pa huden, beteendelse i huden forarsaget af mider, misfarvning af
huden, fortykkelse af huden, blussen, nedsat felsomhed i huden for smerte eller berering, redt udsleet,
hudsygdomme, olieagtig hudbetaendelse, hartab.

Rejsningsproblemer, melkeflad, udebleven menstruation, forsterrelse af brysterne hos mand, nedsat
seksualdrift, manglende sedafgang, seedafgangsforstyrrelser, menstruationsforstyrrelser, udflad fra
skeden, seksuelle funktionsforstyrrelser.

Gangforstyrrelser, besvimelse, slavhed, nedsat appetit og deraf folgende underernzering og lav
legemsvagt, utilpashed, balanceforstyrrelser, allergi, vaeskeansamling, taleforstyrrelser, kulderystelser,
unormal koordination.

@get blodforsyning til gjet, haevede gjne, gjenterhed, haevede gjenlag, oget tareflad, smertefuld
lysoverfalsomhed.

Talebesver, synkebesveer, hoste med opspyt, haes/hvesende vejrtrekning, influenzalignende sygdom,
blokkerede bihuler, blokkerede luftveje, blokkerede lunger, luftvejsforstyrrelser, knitrende lyd i
lungerne.
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Ufrivillige beveegelser i ansigt, arme eller ben, manglende reaktion pa stimulation, pludselig svaghed
eller folelseslashed i ansigt, arme eller ben, iser i den ene side, eller tilfaelde af sleret tale, som varer
mindre end 24 timer (mindre slagtilfeelde eller slagtilfeelde), bevidstleshed, ringen for ererne, havelse
i ansigtet, pludselig haevelse af leeber og gjne samtidig med andedraetsbesveer.

Sjaddne bivirkninger (forekommer hos 1til 10 ud af 10.000 patienter):

Manglende evne til at opné orgasme, seedafgang i bleren, menstruationsforstyrrelser, forsterrelse af
brysterne.

Skeel, hududslet med bumser, udslet med bumser og haevede omréder, udslat over hele kroppen.
Lagemiddelallergi, kulde i arme og ben, haevede laeber, beteendelse i laeberne.

Skorper i gjnene, nedsat synsstyrke, gjenrulning, gren steer (forhgjet tryk i gjet).

Mangel pé folelser.

Seponeringssyndrom (som optraeder, nir man holder op med at tage et leegemiddel), nedsat
legemstemperatur, hevelser overalt i kroppen, bevidsthedseendringer med forhgjet legemstemperatur
og muskeltreekninger.

Hurtigt overfladisk &ndedrat, haevelse i naesen, andedratsbesvaer i sevne.

Spytmangel, tilstopning af tarmene.

Nedsat blodforsyning til hjernen.

Fald i antallet af hvide blodlegemer, utilstraekkelig produktion af det hormon, som styrer
urinudskillelsen.

Kronisk erebetendelse.

Bevagelsesforstyrrelser, nedbrydning af muskelfibre og muskelsmerter.

Koma pa grund af ukontrolleret diabetes.

Gulfarvning af huden og det hvide i gjnene (gulsot).

Betandelse i bugspytkirtlen.

Meget §addne bivirkninger (forekommer hosmindreend 1 ud af 10.000 patienter):

Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes.

Bivirkninger med ukendt frekvens (frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de foreliggende data):

Sveer allergisk reaktion, som medferer &ndedratsbesver og shock.

Ingen granulocytter (en form for hvide blodlegemer, som medvirker ved bekaempelse af infektioner).
Langvarig og smertefuld rejsning.

Farligt forhejet indtagelse af veeske.

RISPERDAL CONSTA

Nedenstaende bivirkninger er set ved brug af RISPERDAL CONSTA, et langtidsvirkende middel, som
indgives ved injektion. Tal med leegen, hvis du fér en eller flere af nedenstédende bivirkninger, selv om du
ikke bliver behandlet med langtidsvirkende injektioner med RISPERDAL CONSTA:

Tarminfektion.

Byld under huden, prikken eller folelsesloshed i huden, eksem.
Fald i antallet af hvide blodlegemer, som medvirker ved bekempelse af bakterieinfektioner.
Depression.

Kramper.

Blinken med gjnene.

Fornemmelse af, at alt kerer rundt, eller at du svajer.
Langsomt hjerteslag, hejt blodtryk.

Tandpine, krampe i tungen.

Smerter i endeballen

Vegttab.

Tal med laegen eller apoteket, hvisen bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.
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5. SADAN OPBEVARER DU RISPERDAL

[Udfyldes nationalt]

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke RISPERDAL efter den udlebsdato, der stéar pa blisteren, folien, &esken, dasen eller flasken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

RISPERDAL smeltetabletter

RISPERDAL oral oplagsning

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

RISPERDAL indeholder:

Aktivt stof: risperidon
En RISPERDAL tablet indeholder 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg eller 6 mg risperidon.

@vrige indholdsstoffer:
[Udfyldes nationalt]

RISPERDAL S udseende og pakningsstarrelse
[Udfyldes nationalt]

Risperdal tabletter
[Udfyldes nationalt]

RISPERDAL smeltetabletter
[Udfyldes nationalt]

Oral oplgsning
[Udfyldes nationalt]

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Se Bilag I - udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

Dette laegemiddel er godkendt i EEA's medlemslande under fglgende navne:

Ostrig: Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet® / Rispolin® Quicklet®

Belgien: RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/
Risperidone J-C Instasolv ©

Bulgarien: PUCIIOJIEITT®

Cypern: RISPERDAL"
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Tjekkiet:
Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrig:
Tyskland:
Grakenland:
Ungarn:
Island:
Irland:
Italien:
Letland:
Liechtenstein:
Litauen:
Luxemburg:
Malta:
Holland:
Norge:
Polen:
Portugal:
Rumanien:
Slovakiet:
Slovenien:
Spanien:
Sverige:
Storbritannien:

RISPERDAL"

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL® / BELIVON® / RISPERDALORO®
Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-Janssen
RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL®

RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE®
RISPOLEPT®/ RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® Quicklet®
RISPERDAL® / Risperidone J-C ® RISPERDAL Instasolv © / Risperidone J-C Instasolv ©
RISPERDAL®

RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
RISPERDAL" / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPERDAL" / RISPERDAL QUICKLET®
RISPERDAL" / RISPERDAL® FLAS

RISPERDAL®/ BELIVON®

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

[Se Bilag I - udfyldes nationalt]

Denne indlasysseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }.

[Udfyldes nationalt]
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BILAG IV

BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADEL SEN

129



De nationale myndigheder skal koordineret af referencemedlemsstaten sikre, at folgende betingelser
opfyldes af indehaverne af markedsferingstilladelserne:

Indehaveren af markedsforingstilladelsen forpligter sig til at generere en samling langtidsdata til evaluering
af langtidssikkerhed for risperidon til bern og unge med adferdsforstyrrelser med hensyn til potentielle
virkninger pé veekst (hgjde og vaegt), mental udvikling og seksuel modning (efter Tanner-trin). |
undersogelsen skal skal man ogsé vurdere prolaktinverdier og mulige prolaktin-relaterede bivirkninger. Med
hensyn til kognitiv vurdering skulle indehaveren af markedsferingstilladelsen fremsatte forslag til, hvordan
det vil veere muligt at vurdere virkningerne pé kognitiv udvikling.
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