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Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta  [12,5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta (25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta (37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37,5mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta {50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulert 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulert 25mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 37,5mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Dstrig Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pulver og solvens til
Ostrig suspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskulert 25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37.5mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 37.5mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension




Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  |{37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, pulver og solvens til
Belgien suspension

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 pulver og solvens til
Ljubljana, Slovenien suspension

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  {37.5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 37.5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 pulver og solvens til
Ljubljana, Slovenien suspension

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 pulver og solvens til
Ljubljana, Slovenien suspension

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta (25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 25mg /2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, pulver og solvens til
2340 Beerse, Belgien suspension

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta  (37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, pulver og solvens til
2340 Beerse, Belgien suspension

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta {50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, pulver og solvens til
2340 Beerse, Belgien suspension

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulart 25 mg /2 ml




Medlemsstat (Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Karla Englise 3201/6, 25 mg pulver og solvens til
15000 Praha 5, Tjekkiet suspension

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37.5mg/2 ml
Karla Englise 3201/6, 37,5 mg pulver og solvens til
15000 Praha 5, Tjekkiet suspension

Tjekkiet Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 50 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg pulver og solvens til
15000 Praha 5, Tjekkiet suspension

Estland Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulver og solvens til
09312 Vilnius suspension
Litauen

Estland Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 37,5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulver og solvens til
09312 Vilnius suspension
Litauen

Estland Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulver og solvens til
09312 Vilnius suspension
Litauen

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  |12.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 12.5mg/2 ml
Metsidnneidonkuja 8 pulver og solvens til
02130 Espoo Finland suspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 25mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 pulver og solvens til
02130 Espoo Finland suspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |37.5 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 37,5mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 pulver og solvens til
02130 Espoo Finland suspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 50 mg/2 ml

Metsinneidonkuja 8

pulver og solvens til




Medlemsstat |Indehaver af Saernavn Styrke L ssgemiddelform | ndgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
02130 Espoo Finland suspension

Frankrig Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins pulver og solvens til
TSA 91003 suspension
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Frankrig

Frankrig Janssen Cilag Risperdalconsta LP |37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleert 37.5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins pulver og solvens til
TSA 91003 suspension
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Frankrig

Frankrig Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins pulver og solvens til
TSA 91003 suspension
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Frankrig

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  |37.5 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulver og solvens til
41470 Neuss suspension

Tyskland




Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen [37.5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37.5mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulver og solvens til
41470 Neuss suspension
Tyskland
Grakenland |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 25 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulver og solvens til
15121, Grackenland suspension
Grakenland |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37.5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37.5 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulver og solvens til
15121, Grackenland suspension
Grakenland |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulart 50 mg/2 ml




Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Acebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulver og solvens til
15121, Grackenland suspension

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 pulver og solvens til
Gardaber, Island suspension

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 pulver og solvens til
Gardaber, Island suspension

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 25mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgattni 2 pulver og solvens til
Gardaber, Island suspension

Irland Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta {25 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High Wycombe suspension
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Irland Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta  |{37.5 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High Wycombe suspension
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Irland Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleaert 50 mg /2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High Wycombe suspension
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritannien

Italien Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleaert 25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulver og solvens til
23 suspension

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien




Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)

Italien Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulver og solvens til
23 suspension
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Italien Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulver og solvens til
23 suspension
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Letland UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, pulver og solvens til
Litauen suspension

Letland UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, pulver og solvens til
Litauen suspension

Letland UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta 37,5 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, pulver og solvens til
Litauen suspension

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 pulver og solvens til
Vilnius, Litauen suspension

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta 37,5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleart 37.5mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 pulver og solvens til
Vilnius, Litauen suspension

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 pulver og solvens til
Vilnius, Litauen suspension

Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta (25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension




Medlemsstat |Indehaver af Saernavn Styrke L ssgemiddelform | ndgivelsesvel Indhold
mar kedsferingstilladelse (Koncentration)
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleert 37.5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleert 50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |{12.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 12.5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulver og solvens til
PO Box 90240 suspension
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulver og solvens til
PO Box 90240 suspension
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 37.5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulver og solvens til
PO Box 90240 suspension
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 50 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulver og solvens til
PO Box 90240 suspension
5000 LT Tilburg
Holland
Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskulert 25 mg /2 ml

Hoffsveien 1D

pulver og solvens til




Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
0275 Oslo Norge suspension

Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta  |{37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37.5mg/2 ml
Hoffsveien 1D pulver og solvens til
0275 Oslo Norge suspension

Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D pulver og solvens til
0275 Oslo Norge suspension

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 pulver og solvens til
2340 Beerse suspension
Belgien

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskuleart 37.5mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 pulver og solvens til
2340 Beerse suspension
Belgien

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 pulver og solvens til
2340 Beerse suspension
Belgien

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta (25 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Lda. pulver og solvens til
Estrada Consiglieri Pedroso suspension
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta (37.5 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Lda. pulver og solvens til
Estrada Consiglieri Pedroso suspension

69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal
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Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta {50 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Lda. pulver og solvens til
Estrada Consiglieri Pedroso suspension
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal
Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta {25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension
Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  {37.5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension
Rumanien Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, pulver og solvens til
Belgien suspension
Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Plynarenska 7/B pulver og solvens til
Bratislava suspension
Slovakiet
Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 37.5mg/2 ml
Plynarenska 7/B pulver og solvens til
Bratislava suspension
Slovakiet
Slovakiet Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Plynarenska 7/B pulver og solvens til
Bratislava suspension
Slovakiet
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsvaeske, |Intramuskulert 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, pulver og solvens til
Slovenien suspension
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37,5 mg/2 ml
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Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Smartinska 53, Ljubljana, pulver og solvens til
Slovenien suspension

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleart 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, pulver og solvens til
Slovenien suspension

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskuleart 25mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pulver og solvens til
Madrid, Spanien suspension

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  |{37.5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 37.5mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pulver og solvens til
Madrid, Spanien suspension

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulert 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pulver og solvens til
Madrid, Spanien suspension

Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 25mg /2 ml
Box 7073 pulver og solvens til
192 07 Sollentuna suspension
Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsvaske, |Intramuskuleert 37.5mg/2 ml
Box 7073 pulver og solvens til
192 07 Sollentuna suspension
Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskuleert 50 mg /2 ml
Box 7073 pulver og solvens til
192 07 Sollentuna suspension
Sverige

Storbritannien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Depotinjektionsveaske, |Intramuskulart 25 mg /2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High-Wycombe suspension

Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien
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Medlemsstat |Indehaver af Seernavn Styrke L eegemiddelform Indgivelsesvel Indhold
mar kedsfaringstilladelse (Koncentration)
Storbritannien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta 37,5 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulart 37.5mg/2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High-Wycombe suspension
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien
Storbritannien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Depotinjektionsveaeske, |Intramuskulart 50 mg /2 ml
Saunderton pulver og solvens til
High-Wycombe suspension

Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritannien
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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 CONSTA OG
TILKNYTTEDE NAVNE (SE BILAG 1)

Risperdal Consta (risperidon) er et benzisoxazolderivat med sterke kombinerede serotonin SHT,4 og
dopamin D, receptor-blokerende egenskaber. Det er et effektivt, atypisk psykofarmakum, som tolereres godt
baseret pa omfattende klinisk erfaring inklusive langtidsbrug. Den godkendte sammensetning af Risperdal
Consta er et depotpraparat til intramuskular injektion indeholdendel2,5, 25, 37,5 eller 50 mg risperidon.
Det intramuskulere langtidsvirkende injektionspreeparat (LAI) giver en langsom og stabil frigivelse af
risperidon over en periode pé flere uger. Henvisningsproceduren i henhold til artikel 30 i direktiv
2001/83/EF med senere @ndringer for Risperdal Consta blev indledt for at athjelpe uoverensstemmelser
mellem de nationalt godkendte produktinformationstekster Inden for EU-medlemsstaterne og E@QS-landene,
specielt med hensyn til indikationer, serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen samt
interaktion med andre laegemidler eller andre former for interaktion. CHMP vurderede den foreslaede
formulering, der var fremlagt af indehaveren af markedsforingstilladelsen, og der blev lagt serlig vegt pa
folgende punkter:

For punkt 4.1 blev indikationen “skizofren forstyrrelse” vurderet i detaljer, idet de eksisterende
uoverensstemmelser sandsynligvis ville fa indvirkning pé valget af behandlingspopulation og for
dosisregime og samtidige behandlinger. CHMP vurderede svarene fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen og de forelagte data og bemerkede, at Risperdal Consta var udviklet til
vedligeholdelsesbehandling af skizofreni, og man vedtog en harmoniseret formulering, hvoraf det fremgar,
at det er en behandling, der skal administreres efter, at en sygdom er bragt under kontrol. Det ansas for
pavist, at det ikke er obligatorisk for patienterne at vaere stabiliseret pa oral medicin, og at det tilmed er at
fortraekke, at patienterne skifter til langtidsvirkende injicérbar Risperdal Consta for at forbedre
overholdelsen af behandlingen. CHMP bad dog indehaveren af markedsferingstilladelsen om yderligere at
drefte den foresldede formulering af indikationen og behovet for at opna tolerabilitet med oral risperidon,
inden behandling med Risperdal Consta indledes. Indehaveren af markedsferingstilladelsen fremkom med
yderligere begrundelser og var af den opfattelse, at begraensningen af anvendelsen af Risperdal Consta til
patienter med en initiel behandlingsrespons pa oral risperidon ville vere uberettiget og ville pafere de
ordinerende laeger et unadigt og potentielt leengerevarende ekstra trin og forsinke adgang til Risperdal
Consta for de patienter, der ikke overholder deres orale medicinering og som kan vare blandt de mest
egnede kandidater til et langtidsvirkende injicérbart leegemiddel. Baseret pa de fremlagte data var CHMP af
den opfattelse, at de fremlagte kliniske data viser, at patienter, som er stabiliseret med et psykofarmakum
(oralt eller som depotpraeparat), kan skifte sikkert over til Risperdal Consta og opna en klinisk fordel
svarende til den, der ses hos patienter, der skifter over fra oral risperidon, og uden hgjere forekomst af
klinisk forveerring. CHMP var enig i, at der ikke var behov for en non-inferioritetsundersogelse, og felgende
formulering af punkt 4.1 blev vedtaget:

“Risperdal Consta er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos patienter, somfor gjeblikket
er stabiliseret med orale psykofarmaka” .

CHMP vurderede desuden data for patienter, der havde skiftet til Risperdal Consta uden stabilisering pa oral
risperidon, og konkluderede, at tilstraekkelig antipsykotisk deekning skal sikres under en latensperiode efter
den forste injektion med Risperdal Consta. Laengden af den orale suppleringsperiode blev ogsé dreftet, og
CHMP konkluderede, at 3 uger er den mest passende la&engde, som hverken forer til overdosering i
slutningen af den orale suppleringsperiode hos de patienter, der har en relativt tidlig frigerelse, eller til
klinisk relevant ‘underdosering’ hos patienter, for hvem den vigtigste frigerelse forst starter fra 4 uger og
videre frem, i kraft af den relativt lange halveringstid for den aktive del, der folger efter oral risperidon.

Behovet for gget patientovervagning i overgangsperioden blev dreftet, og CHMP mente, at de fremlagte data
ikke viste nogen forverring af de kliniske symptomer efter indledningen af behandlingen med
langtidsvirkende risperidon. I henhold til forskellige behandlingsvejledninger for skizofreni kraever skift af
behandling med psykofarmaka hos patienter med skizofreni “per se” gget overvigning af behandlingen ved
kvalificerede laeger, og CHMP var derfor af den opfattelse, at pa grund af sygdommens karakter og
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langtidserfaring med behandling af skizofreni med atypiske psykofarmaka kan korrekt overvagning af
behandlingen efter skift af psykofarmakabehandling forventes, uden at det eksplicit navnes i
produktresuméet.

For punkt 4.2 draftede CHMP startdosen af Risperdal Consta (25 mg intramuskulert hver anden uge) under
hensyntagen til de data, der var forelagt af indehaveren af markedsferingstilladelsen, og var af den opfattelse,
at anbefalingen i produktresuméet om, at behandlingen skal indledes med en dosis pa 25 mg hver anden uge,
skulle opretholdes. Relativt konstant dosisrespons efter Risperdal Consta-behandling med doser fra 25 til 75
mg betragtes som pavist, og i CHMP var der enighed om, at god medicinsk praksis ville vare, at patienterne
starter med den lavest effektive dosis, og at dosis kun @ges, hvis responsen er utilstraekkelig. Dette blev
underbygget af resultater fra overgangsundersggelser, og da dette produkt allerede har vaeret pd markedet i
flere ar, er dets effektivitet og sikkerhed allerede bekraeftet. CHMP var ogsa af den opfattelse, at den
foresldede formulering i produktresuméet giver den behandlende laege tilstraekkelig fleksibilitet til at starte
med en dosis pa 25 mg eller derover.

Hvad angéar den nejagtige overensstemmelse mellem en oral risperidon-dosis og en specifik dosis Risperdal
Consta blev der vedtaget en formulering i produktresuméet, som afspejlede de tilgeengelige effektivitets- og
sikkerhedsdata og resultaterne af kliniske undersegelser, der skal vare vejledende ved valget af startdosen af
Risperdal Consta:

“For defleste patienter er den anbefalede dosis 25 mg givet intramuskulaa't hver anden uge. For patienter
pa en fast dosis oral risperidon i to uger eller derover, ber falgende konverteringsskema overvejes.
Patienter behandlet med en dosis pa 4 mg oral risperidon eller derunder, bar have 25 mg Risperdal Consta,
mens man for patienter, der er behandlet med hgjere orale doser, bar overveje den hgjere Risperdal Const-
dosis pa 37,5 mg.

Hvis patienterne ikke for gjeblikket tager oral risperidon, ber der overvejes forbehandlingsdoser ved valget
af intramuskulagr startdosis. Den anbefal ede startdosis er 25 mg Risperdal Consta hver anden uge. For
patienter pa hgjere doser af det anvendte orale psykofarmakum bgr man overveje den hgjere Risperdal
Const-dosis pa 37,5 mg.”

CHMP vurderede ogsa den foreslaede 12,5 mg dosering, navnlig med hensyn til den &ldre population, og
var af den opfattelse, at 12,5 mg dosen af Risperdal Consta ville give ekstra doseringsfleksibilitet, men
understregede, at denne dosis udelukkende er beregnet som en lavere startdosis til opnaelse af tolerabilitet,
og som hovedsageligt ber anvendes til patienter med en hgjere folsomhed over for leegemidlets virkninger,
enten pa grund af nedsat metabolisme/udskillelse eller hos patienter med en egentlig lavere tolerabilitet over
for psykotrop medicin. Dette blev afspejlet i den harmoniserede formulering i produktresuméet samt i
udtalelsen” Effektiviteten af 12,5 mg-dosen er ikke undersggt ved kliniske undersggelser” . Desuden var PK
for Risperdal Consta i den &ldre population tilstreekkeligt beskrevet, og det var pavist, at farmakokinetikken
i populationen > 65 ar er sammenlignelig med populationen < 65 ar. Da effektivitets- og sikkerhedsprofilen
for risperidon allerede er kendt, kan denne ekstra dosis godkendes uden sarskilte effektivitetsdata og kan
baseres alene pa PK-data.

CHMP vurderede behovet for en advarsel mod brug af Risperdal Consta ved akutte eksacerbationer af
skizofreni, men mente, at det potentielt kunne give anledning til et sikkerhedsspergsmal, som ikke er
begrundet eller klinisk berettiget, og at der ikke er nogen specielle risici forbundet med brug af Risperdal
Consta ved akutte eksacerbationer af skizofreni, som kraever en advarsel. Hvis Risperdal Consta anvendes i
overensstemmelse med doseringsanbefalingerne i produktresuméet, kan der ikke forventes nogen sarlige
sikkerheds- eller effektivitetsrisici for patienten, selv ved akut sygdom. CHMP vedtog falgende tekst i punkt
4.2:

“ Risperdal Consta bar ikke anvendes ved akutte eksacerbationer af skizofreni uden at sikre tilstragkkelig

antipsykotisk daskning med oral risperidon eller det forudgaende psykofarmakum under den 3-ugers
latensperiode, der falger efter den farste injektion af Risperdal Consta.”
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Endelig dreftede CHMP anvendelsen af Risperdal Consta til patienter, som tidligere var behandlet med oral
risperidon i doser pa > 6 mg/dag og bemarkede, at de fremlagte effektivitetsdata for disse patienter, nar de
skiftede til Risperdal Consta, ikke adskilte sig fra de data, der var opnéet efter tidligere behandling med oral
risperidon, trods den hgje sandsynlighed for lavere plasmaniveauer af risperidon. Desuden har
langtidsvirkende risperidon den fordel, at behandling bedre kan overholdes, hvilket kan give et mere stabilt
plasmaindhold af risperidon. CHMP var ogsé af den opfattelse, at risperidon-doser pa > 8 mg/dag ikke ber
anvendes rutinemaessigt og ber begrenses til visse patientgrupper. CHMP gik derfor ikke ind for at
begranse brugen af langtidsvirkende risperidon til patienter, der fik 6 mg risperidon dagligt.

CHMP vurderede de fremlagte data vedrerende brugen af Risperdal Consta til &ldre patienter og var af den
opfattelse, at der ikke var pavist nogen signifikante tendenser til egede bivirkninger i forhold til patienternes
alder eller dosis af Risperdal Consta. Alle forskelle blev justeret derefter, og den foreslaede formulering i
produktresuméet er acceptabel. Indehaveren af markedsforingstilladelsen fremlagde en tabel, som
opsummerer resultaterne af fuldsteendig PANSS-score fra RIS-INT-61, opdelt efter dosisniveau for
dosisgrupperne 25 mg, 50 mg og 75 mg. To yderligere tabeller indeholdt data, der viste at behandlingen ikke
star tilbage for risperidon oral behandling med hensyn til andringerne i positive og negative symptom-
underskalaer af PANSS. CHMP mente, at den enskede effektivitetsanalyse var blevet forelagt, og at
effektiviteten af Risperdal Consta var pavist i alle doser hver for sig.

For punkt 4.3 draftede CHMP relevansen af en kontraindikationsadvarsel for patienter med hgje
risikofaktorer for cerebrovaskulere bivirkning. Da Risperdal Consta ikke er underseggt hos aldre patienter
med demens, er det derfor ikke indiceret til brug hos denne patientgruppe som angivet i punkt 4.4 i det
foresldede produktresumé og i overensstemmelse med de gaeeldende CHMP-retningslinjer for
produktresuméer. CHMP var enig i, at tilstedeveerelse af cerebrovaskulare risikofaktorer ikke er videre
praediktivt for en risperidon-medieret foragelse af den cerebrovaskulere risiko og var derfor af den
opfattelse, at en kontraindikation for Risperdal Consta hos patienter med hgje risikofaktorer for
cerebrovaskulere haendelser ikke var berettiget.

For punkt 4.4 indferte CHMP formuleringen om tardiv dyskinesi, som er godkendt af arbejdsgruppen
vedragrende laegemiddeloverviagning. CHMP vurderede desuden behovet for specifik omtale af

hyper prolaktingemi og stimulation af cellevaekst ved brysttumorer i forbindelse med prolaktin. CHMP
overvejede svarene fra indehaveren af markedsferingstilladelsen og erklerede sig enig i, at selv om data kan
tyde p4, at prolaktin har indflydelse pa brystcanceretiologi, kreeves der yderligere undersegelser for at
konstatere en formel sammenhzng, og udvalget godkendte saledes folgende formulering for de potentielle
risici for hyperprolaktineemi, dog uden specifikt at medtage prolaktinom og brystcancer:

“ Undersagelser af vaavskulturer tyder pa, at cellevaskst i humane brysttumorer kan stimuleres af prolaktin.
Selv om der endnu ikke er dokumenteret nogen klar forbindel se med administration af psykofarmaka via
Kliniske og epidemiol ogiske under sagel ser, anbefales det at udvise forsigtighed i forbindel se med patienter
med en relevant anamnese. Risperdal bar anvendes med forsigtighed til patienter med hyper prol aktinaami
og til patienter med mulige prolaktin-afhaangige tumorer.”

For punkt 4.6 draftede CHMP formuleringen, flyttede omtalen af galaktorré til punkt 4.8 og vedtog folgende
harmoniserede formulering:

“ Det er dokumenteret, at risperidon og 9-hydroxy-risperidon ogsa udskillesi sma mamngder i human
modermadk. Der foreligger ingen tilgeengelige data om bivirkninger hos barn, der ammes. Derfor skal
fordelen ved amning vaagtes mod den potentielle risiko for barnet.”

For punkt 4.8 vurderede CHMP formuleringen og harmoniserede den. CHMP var overvejende enig i den
foresldede gruppering af bivirkningerne, men mente dog, at “venstresidigt grenblok™ ikke burde adskilles fra
“hejresidigt grenblok”, da forskellen i den kliniske behandling ikke er veesentlig. “Sedation” skal adskilles
fra “somnolens” og ikke grupperes under “sedation”. Desuden ber “angst” og “nervesitet” adskilles og ikke
grupperes under “angst”. Endelig skal “ekstrapyramidale symptomer” vaere den grupperende term i
underafsnittet Lidelser i nervesystemet, og de enkelte symptomer skal neevnes med en asterisk. Som allerede
navnt, ber hypersalivation/savling fgjes til “EPS”, da forekomst af EPS ellers undervurderes.
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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
tilgaengelige data er CHMP af den opfattelse, at alle rejste spergsmal er blevet tilstraekkeligt behandlet, og at
formuleringen af den harmoniserede produktinformation er acceptabel.

BEGRUNDEL SER FOR /ENDRING AF PRODUK TRESUMEET, ETIKETTERINGEN OG
INDLAGSSEDLEN

Ud fra felgende betragtninger:

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

- Produktresuméerne, etiketteringen og indlaegssedlen, der var fremlagt af indehaverne af
markedsforingstilladelsen, er blevet vurderet pa basis af den fremlagte dokumentation og de faglige

dreftelser i udvalget -

anbefalede CHMP at a&ndre markedsferingstilladelserne. Produktresumé, etikettering og indlaegsseddel
fremgér af bilag III for Risperdal Consta og tilknyttede navne (se bilag I).
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BILAG Il

PRODUKTRESUME,
ETIKETTERING OG INDL AGSSEDDEL
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PRODUKTRESUME
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I. LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 12,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsveske, suspension til intramuskuler injektion
[Se Bilag 1-—udfyldes nationalt]

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 25 mg pulver og solvens til depotinjektionsveske,
suspension til intramuskuleer injektion

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 37,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskulzr injektion

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsveske,
suspension til intramuskuleer injektion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
[Udfyldes nationalt]

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
[Udfyldes nationalt]

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiskeindikationer

RISPERDAL CONSTA er indiceret til vedligeholdelsesbehandling af skizofreni hos patienter, som er
stabiliseret med orale antipsykotika.

4.2 Dosering ogindgivelsesmade

Voksne

Begyndelsesdosis:For de fleste patienter er den anbefalede dosering 25 mg intramuskulaert hver anden uge.
For patienter, som allerede tager oral risperidon og har gjort det i to uger eller mere, ber det folgende
konverteringssystem folges. Patienter, som er behandlet med en dosis pa 4 mg eller mindre oral risperidon,
skal modtage (have) 25 mg RISPERDAL CONSTA, mens en hgjere RISPERDAL CONSTA-dosis pa 37,5
mg ber overvejes til patienter, som er behandlet med hejere orale doser.

For patienter, som ikke aktuelt tager oral risperidon ber der tages hensyn til den orale dosering inden
behandlingen, nar der vaelges i.m. startdosis. Den anbefalede startdosis er 25 mg RISPERDAL CONSTA
hver anden uge. En hgjere RISPERDAL CONSTA-dosis p& 37,5 mg ber overvejes til patienter, som
behandles med hgjere doser oral antipsykotika.

En lavere begyndelsesdosis pa 12,5 mg kan vare relevant, nér kliniske faktorer berettiger en dosisjustering.
Det kan f.eks. vaere ved nedsat lever- og nyrefunktion, ved visse laegemiddelinteraktioner, der gger
plasmakoncentrationerne af risperidon (se pkt. 4.5). eller hos patienter, som i anamnesen har haft ringe
tolerance over for psykofarmaka. Effekten af doseringen pa 12,5 mg er ikke blevet undersogt i kliniske
forseg.

21



Tilstreekkelig antipsykotisk behandlingsdeekning med oral risperidon eller det forudgaende antipsykotikum
ber sikres under en 3-ugers indkeringsperiode efter den ferste injektion med RISPERDAL CONSTA (se pkt.
5.2).

RISPERDAL CONSTA ber ikke anvendes ved akut forveerring af skizofreni uden at der sikres tilstreekkelig
behandlingsdeekning med oral risperidon eller det antipsykotikum, som anvendtes, under en 3-ugers
indkeringsperiode efter den forste injektion med RISPERDAL CONSTA.

Vedligeholdelsesdosis:

Til de fleste patienter er den anbefalede dosis 25 mg intramuskulart hver anden uge. Nogle patienter kan
have gavn af de hgjere doser pa 37,5 mg eller 50 mg. Forhgjelse af dosis ber ikke foretages hyppigere end
hver fjerde uge. Effekten af denne dosisjustering ber ikke forventes tidligere end 3 uger efter den forste
injektion med den hgjere dosis. I kliniske forsgg er der ikke observeret nogen ekstra fordel ved 75 mg. Doser
over 50 mg hver anden uge kan ikke anbefales.

Hos patienter med kliniske faktorer sdsom lever- eller nyreinsufficiens eller serlige leegemiddelinteraktioner,
der gger plasmakoncentrationerne af risperidon (se pkt. 4.5), kan det vaere mere passende med en
dosisreduktion ned til 12,5 mg. Effekten af doseringen pa 12,5 mg er ikke blevet undersggt i kliniske forseg.

Adre

Dosisjustering er ikke nedvendig. Den anbefalede dosis er 25 mg intramuskulart hver anden uge. Til
patienter, som ikke aktuelt tager oral risperidon er den anbefalede dosering 25 mg RISPERDAL CONSTA
hver anden uge. For patienter, som allerede tager oral risperidon og har gjort det i to uger eller mere, ber det
folgende konverteringssystem folges. Patienter, som er behandlet med en dosis pa 4 mg eller mindre oral
risperidon, skal modtage 25 mg RISPERDAL CONSTA, mens en hgjere RISPERDAL CONSTA-dosis pé
37,5 mg ber overvejes til patienter, som er behandlet med hgjere orale doser.

Tilstreekkelig antipsykotisk behandlingsdeekning ber sikres under en 3-ugers indkeringsperiode efter den
forste injektion med RISPERDAL CONSTA (se pkt. 5.2). Da klinisk erfaring hos zldre er begraenset, ber
der udvises forsigtighed.

Lever- og nyreinsufficiens
RISPERDAL CONSTA er ikke undersegt til patienter med lever- og nyreinsufficiens.

Hyvis patienter med lever- eller nyreinsufficiens far behov for behandling med RISPERDAL CONSTA,
anbefales en startdosis pa 0,5 mg oral risperidon to gange dagligt i den forste uge. I den anden uge kan der
gives 1 mg to gange dagligt eller 2 mg én gang dagligt. Hvis en samlet daglig oral dosis pd mindst 2 mg
tolereres godt, kan en injektion p& 25 mg RISPERDAL CONSTA indgives hver anden uge.

Alternativt kan en begyndelsesdosis af RISPERDAL CONSTA pa 12,5 mg vare passende. Effekten af
doseringen pa 12,5 mg er ikke blevet undersggt i kliniske forseg.

Tilstreekkelig antipsykotisk behandlingsdeekning ber sikres under en 3-ugers indkeringsperiode efter den
forste injektion med RISPERDAL CONSTA (se pkt. 5.2).

Barn
RISPERDAL CONSTA anbefales ikke til bern under 18 ar pa grund af manglende data for sikkerhed og
effekt.

Indgivelsesmade

RISPERDAL CONSTA ber indgives hver anden uge ved dyb intramuskular gluteal injektion under
anvendelse af den vedlagte sikkerhedskanyle. Injektionerne ber indgives skiftevis i hgjre og venstre balle.
Ma ikke indgives intravengst (se pkt. 4.4 og pkt. 6.6).

For instruktioner vedrarende forberedelse og brug af RISPERDAL CONSTA, se pkt. 6.6.

22



4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
4.4 Seerligeadvarder og forsigtighedsregler vedregrende brugen

Hos patienter, der ikke tidligere er behandlet med risperidon, anbefales det at fastleegge tolerabiliteten med
oral risperidon, inden behandling med RISPERDAL CONSTA péabegyndes (se pkt. 4.2).

Zldre med demens
RISPERDAL CONSTA er ikke undersogt til &ldre med demens og er séledes ikke indiceret til denne
patientgruppe.

Overordnet mortalitet

Zldre med demens, som behandles med atypiske antipsykotika, har gget mortalitet sammenlignet med
placebo i en metaanalyse af 17 kontrollerede forseg med atypiske antipsykotika, herunder oral RISPERDAL.
I placebokontrollerede forseg med oral 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 oral 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, spendvidde 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 gget 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.

Usenskede cerebrovaskulare hendelser

I placebokontrollerede forsgg med a&ldre med demens var der en signifikant hgjere incidens (cirka 3 gange

sa mange) af uenskede cerebrovaskulere haendelser som apopleksitilfeelde (herunder dedsfald) og
transitorisk iskaemisk attak hos patienter, som blev behandlet med RISPERDAL CONSTA, end hos patienter,
som blev behandlet med placebo (gennemsnitsalder 85 ar, spaendvidde 73-97). Poolede data fra seks
placebokontrollerede forseg primart med &ldre (> 65 &r) med demens viste, at ugnskede cerebrovaskulare
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 CONSTA

ber anvendes med forsigtighed af patienter med risikofaktorer for at fa apopleksi.
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Ortostatisk hypotension

P& grund af risperidons alfablokerende aktivitet kan (ortostatisk) hypotension opsta, specielt ved
pabegyndelse af behandlingen. Klinisk signifikant hypotension er set efter markedsforing 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). Risici og fordele ved yderligere behandling med RISPERDAL
CONSTA ber vurderes, hvis klinisk relevant ortostatisk hypotension vedvarer.

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 rapporter om malignt neuroleptikasyndrom, som er karakteriseret ved hypertermi,
muskelrigiditet, autonom ustabilitet, eendret bevidsthedsniveau og forhgjet serumkreatinfosfokinase. Andre
tegn kan vere myoglobinuri (thabdomyolose) og akut nyresvigt. Hvis de na@vnte symptomer opstar, skal alle
antipsykotika, herunder RISPERDAL CONSTA, seponeres.

Parkinsons sygdom og Lewy-body-demens

Risici og fordele ber afvejes ngje ved ordination af antipsykotika, herunder RISPERDAL CONSTA, til
patienter med Parkinsons sygdom eller Lewy-body-demens. Parkinsons sygdom kan forveaerres af risperidon.
Begge patientgrupper har forhgjet risiko for at udvikle malignt neuroleptikasyndrom samt har gget
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 CONSTA. Relevant klinisk monitorering tilrades af patienter med diabetes og

patienter med risikofaktorer for udvikling af diabetes mellitus.

Hyperprolactinemi

Studier 1 veevskulturer tyder pd, at celleveekst i humane brysttumorer muligvis stimuleres af prolactin.
Selvom kliniske og epidemiologiske forseg indtil videre ikke har vist nogen klar sammenhang med
administration af antipsykotika, ber der udvises forsigtighed hos patienter med relevant medicinsk anamnese.
RISPERDAL CONSTA skal anvendes med forsigtighed til patienter med hyperprolactineemi og til patienter
med mulige prolactin-athaengige tumorer.

QT-forlengelse

QT-forleengelse er meget sjeeldent rapporteret efter markedsforing. Som ved andre antipsykotika ber der
udvises forsigtighed, nér risperidon ordineres til patienter med kendt kardiovaskuler sygdom, familicer
historie af QT-forleengelse, bradykardi eller elektrolytforstyrrelser (hypokalizemi, hypomagnesiaemi) og ved
samtidig brug af leegemidler, som forlenger QT-intervallet. Dette skyldes at risperidon kan gge risikoen for
arytmogene effekter.

Krampeanfald
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RISPERDAL CONSTA ber anvendes med forsigtighed til patienter med tidligere krampeanfald eller andre
tilstande, som potentielt seenker krampetarsklen.

Priapisme

Priapisme kan forekomme ved behandling med RISPERDAL CONSTA pé grund af laegemidlets
alfaadrenergt blokerende virkninger.

Regulering af legemstemperaturen

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

Vegtogning

Som ved andre antipsykotika ber patienterne informeres om muligheden for vaegtegning. Patienternes vaegt
ber kontrolleres regelmaessigt.

Nyre- eller leverinsufficiens

Selv om oral risperidon er blevet undersegt, er RISPERDAL CONSTA ikke undersogt til patienter med
nyre- eller leverinsufficiens. RISPERDAL CONSTA ber indgives med forsigtighed til denne patientgruppe
(se pkt. 4.2).

Indgift

Der ber udvises forsigtighed, séledes at RISPERDAL CONSTA ikke utilsigtet injiceres i en blodare.

Hjzlpestoffer

Dette l&egemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er stort set natriumfrit.
45 Interaktion med andre lsegemidler og andreformer for interaktion
Der er udfert interaktionsundersegelser med oral RISPERDAL.

Som ved andre antipsykotika ber der udvises forsigtighed ved ordination af risperidon samtidig med
leegemidler, der forleenger QT-intervallet, f.eks. klasse [a 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
(hypokalieemi, hypomagnesizemi), bradykardi eller hemmer den hepatiske metabolisme af risperdon. Denne
liste er vejledende og ikke udtemmende.

RISPERDAL CONSTAS potentiale for pavirkning af andre lasgemidler

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

RISPERDAL CONSTA kan antagonisere effekten af levodopa og andre dopaminagonister. Hvis en sddan

kombination vurderes nedvendig, seerligt ved parkinsonisme pé et sent stadie, ber den laveste effektive dosis
af hvert leegemiddel gives.
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Klinisk signifikant hypotension er observeret efter markedsfering ved samtidig brug af risperidon og
antihypertensiva.

Risperidon viser ikke en klinisk relevant effekt pé lithiums, valproats, digoxins eller topiramats
farmakokinetik.

Andre lasgemidlers potentiale for pavirkning af RISPERDAL CONSTA

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 CONSTA reevalueres.

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 pavirke plasmakoncentrationen af risperidon tilsvarende. Ved initiering eller seponering af
fluoxetin eller paroxetin ber doseringen af RISPERDAL CONSTA reevalueres.

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

Galantamin og donepezil viser ikke klinisk relevant effekt pa 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. Amytriptylin 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.

Se pkt. 4.4 vedrerende oget mortalitet hos &ldre med demens, som samtidig modtager furosemid og oral
RISPERDAL.

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, nar risperidon har
vaeret brugt i det sidste trimester af graviditeten. Nyfedte ber sdledes monitoreres ngje. 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 CONSTA ber derfor kun anvendes pa tvingende
indikation under graviditet.

Amning

I dyreforseg udskilles risperidon og 9-hydroxyrisperidon i modermeelk. 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 CONSTA pavirker i mindre eller moderat grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner pa grund af den potentielle pavirkning af nervesystemet og synet (se pkt. 4.8). Patienterne ber
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derfor frarades at fore motorkeretgj eller betjene maskiner, for den individuelle folsomhed over for
leegemidlet er kendt.

4.8 Bivirkninger

De hyppigst forekommende bivirkninger (incidens = 1/10) er: Sevnleshed, angst, hovedpine, infektion i de
gvre luftveje, parkinsonisme, depression og akatisi.

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

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

Under sggel ser

Almindelig Unormalt elektrokardiogram, forhgjet blodprolactin®, stigning i
blodglucose, stigning i leverenzymer, stigning i transaminaser, stigning i
gammaglutamyltransferase,vaegtogning, vaegttab

Ikke almindelig QT-forleengelse ved elektrokardiogram

Hjerte

Almindelig AV-blok, takykardi

Ikke almindelig Grenblok, atrieflimren, bradykardi, sinusbradykardi, palpitationer

Blod og lymfesystem

Almindelig Anzmi

Ikke almindelig Trombocytopeni, neutropeni

I kke kendt Agranulocytose

Nervesystemet

Meget almindelig  Parkinsonisme®, akatisi® , hovedpine

Almindelig Svimmelhed, sedation, somnolens, tremor, dystonib, tardiv dyskinesi,
dyskinesi”

Ikke almindelig Kramper, synkope, postural svimmelhed, hypozestesi, paraestesi, letargi,
hypersomni

djne

Almindelig Sleret syn, konjunktivitis

I kke kendt Retinal arterieokklusion

@re og labyrint

Almindelig Vertigo

Ikke almindelig Orepine
Luftvej e, thorax og mediastinum

Almindelig Dyspng, hoste, nasal kongestion, faryngolaryngeale smerter

Sadden Sevnapnesyndrom

Mave-tarm-kanalen

Almindelig Opkastning, diaré, obstipation, kvalme, abdominalsmerter, dyspepsi,
tandpine, mundterhed, abdominalgener, gastritis

Sadden Intestinal obstruktion, pankreatitis

Nyrer ogurinveje

Almindelig Urininkontinens

Hud og subkutane vaav

Almindelig Udslat, eksem

Ikke almindelig Angiogdem, pruritis, akne, alopeci, ter hud

Knogler, led, muskler og bindevaay

Almindelig Artralgi, rygsmerter, smerter i ekstremiteterne, myalgi

Ikke almindelig Muskelsvaghed, nakkesmerter, smerter i endeballen, muskuloskeletale
smerter i brystet

Det endokrine system

Sadden Uhensigtsmaessig ADH-sekretion

M etabolisme og ernaering

Ikke almindelig Foreget appetit, nedsat appetit

Meget sadden Diabetisk ketoacidose

I kke kendt Vandintoksikation

Infektioner og parasiteer e sygdomme

Meget almindelig  Infektion i de evre luftveje

Almindelig Lungebetendelse, influenza, infektion i de nedre luftveje, bronkitis,
urinvejsinfektion, greinfektion, sinusitis, virusinfektion

Ikke almindelig Cystitis, gastroenteritis, infektion, lokaliseret infektion, subkutan absces

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer

Almindelig Fald
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Ikke almindelig Procedurerelaterede smerter

Vaskulaer e sygdomme

Almindelig Hypertension, hypotension

Ikke almindelig Ortostatisk hypotension

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet

Almindelig Pyreksi, perifert edem, brystsmerter, treethed, smerter, smerter pa
injektionsstedet, asteni, influenzalignende sygdom

Ikke almindelig Unormalitetsfolelse, brystgener, induration, induration pé
injektionsstedet, treghed, reaktioner pé injektionsstedet

Sadden Hypotermi

Immunsystemet

Ikke almindelig Hypersensitivitet

I kke kendt Anafylaktisk reaktion

Lever og galdeveje

Sadden Gulsot

Det reproduktive system og mammae

Almindelig Amenoré¢, erektil dysfunktion, galaktoré

Ikke almindelig Seksuel dysfunktion, gynekomasti

I kke kendt Priapisme

Psykiske forstyrrelser

Meget almindelig  Depression, sevnleshed, angst

Almindelig Agitation, sgvnforstyrrelser

Ikke almindelig Mani, nedsat libido, nervesitet

* Hyperprolactingmi kan i nogle tilfeelde fore til gynakomasti, mentruationsforstyrrelser,
amenoré og galaktoré.

® Ekstrapyramidale forstyrrelser kan forekomme: Parkinsonisme (@get spytsekretion,
muskuloskeletal stivhed, parkinsonisme, savlen, tandhjulsrigiditet, bradykinesi, hypokinesi,
maskeansigt, hdrde muskler, akinesi, nakkestivhed, muskelrigiditet, parkinson-gang og unormal
glabella refleks), akatisi (akatisi, rastloshed, hyperkinesi og “restless leg” syndrom), tremor,
dyskinesi (dyskinesi, muskeltraekninger, choreoatetose, athetose og myoklonus), dystoni.
Dystoni omfatter dystoni, muskelspasmer, hypertoni, torticollis, ufrivillige
muskelkontraktioner, muskelkontraktur, blepharospasmer, okulogyration, tungeparalyse,
faciale spasmer, laryngospasmer, myotoni, opisthotonus, oropharyngeale spasmer,
pleurothotonus, tungespasmer og trismus. Tremor omfatter tremor og parkinsons hviletremor.
Det ber bemerkes, at et bredere spektrum af symptomer, som ikke nedvendigvis har
ekstrapyramidal oprindelse, er inkluderet.

Nedenfor folger en oversigt over yderligere bivirkninger, som er associeret med risperidon, og som er
identificeret som bivirkninger i kliniske forsgg med den orale risperidonformulering (RISPERDAL), men
som ikke er fastslaet som bivirkninger i de kliniske forsog med RISPERDAL CONSTA.
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Yderligere bivirkninger rapporteret med oral RISPERDAL, men ikke med RISPERDAL
CONSTA efter systemorganklasse

Under sggel ser

Forhgjet legemstemperatur, stigning i eosinofiltal, fald i hvide blodceller, fald i
hamoglobin, stigning i blodkreatinfosfokinase, fald i legemstemperatur

Infektioner og parasitear e sygdomme

Tonsillitis, cellulitis, otitis media, gjenbetaendelse, akarodermatitis, luftvejsinfektion,
onykomykose, kronisk otitis media

Blod og lymfesystem

Granulocytopeni

Immunsystemet

Lagemiddelhypersensitivitet

Metabolisme og ernaering

Anoreksi, polydipsi

Psykiske forstyrrelser

Konfusionstilstand, apati, anorgasmi, folelsesmessig tilbagetrekning
Nervesystemet

Manglende reaktion over for stimuli, bevidstlashed, malignt neuroleptikasyndrom,
diabetisk koma, cerebrovaskulert anfald, bevidsthedssvaekkelse, cerebral iskaemi,
cerebrovaskulere forstyrrelser, transitorisk iskeemisk attak, dysartri,
opmerksomhedsforstyrrelser, balanceforstyrrelser, taleforstyrrelser, unormal
koordination, bevegelsesforstyrrelser

djne

Okuler hyperaemi, gjenflad, haevede gjne, gjenterhed, aget tareflad, fotofobi, nedsat
synsstyrke, gjenrulning, glaukom

@re og labyrint

Tinnitus

Vaskulaer e sygdomme

Blussen

Luftvej e, thorax og mediastinum

Hvesende vejrtrekning, aspirationspneumoni, pulmonal kongestion,
respirationsforstyrrelser, rhonchi, epistaxis, luftvejskongestion, hyperventilation, dysfoni
Mave-tarm-kanalen

Dysfagi, feekal inkontinens, faekalom, havede leber, keilitis

Hud og subkutane vaav

Hudlasion, hudforstyrrelser, misfarvning af huden, seborroisk dermatitis, hyperkeratose,
skeel, erytem

Knogler, led, muskler og bindevaay

Rhabdomyolyse, haevede led, unormal holdning, ledstivhed

Nyrer og urinveje

Enuresis, dysuri, pollakisuri

Det reproduktive system og mammae

Ejakulationsforstyrrelser, vaginalsekretion, menstruationsforstyrrelser

Almene symptomer og reaktioner p& administrationsstedet

Generaliseret gdem, ansigtsedem, gangforstyrrelser, torst, kulderystelser, perifer kulde,
seponeringssyndrom

Klasseeffekter

Som ved andre antipsykotika er der efter markedsferingen rapporteret meget sjeldne tilfeelde 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.
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Vagytegning

I et 12-ugers dobbeltblindet, placebokontrolleret forseg havde 9 % af de patienter, som blev behandlet med
RISPERDAL CONSTA, en vegtogning pa = 7 % af legemsvagten ved slutvurderingen sammenlignet med
6 % af de patienter, som blev behandlet med placebo. I et 1-arigt abent forseg med RISPERDAL CONSTA
la @ndringerne i legemsvagt for individuelle patienter generelt inden for £7 % fra baseline. 25 % af
patienterne havde en vegtegning pa > 7 %.

4.9 Overdosering

Selv om overdosis er mindre sandsynlig for parenterale leegemidler end for orale l&egemidler, preesenteres
information vedrerende oral indgift.

Symptomer

Generelt svarer de registrerede 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-forlaengelse og krampeanfald. Torsades de pointes er
rapporteret i forbindelse med kombineret overdosis af oral RISPERDAL og paroxetin.

I tilfeelde af akut overdosis 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. Kardiovaskuler
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 antikolinergika. Taet
medicinsk observation og monitorering ber fortsette, indtil patienten kommer sig.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Andre antipsykotika: ATC-kode: NOSAXOS.
Virkningsmekanisme

Risperidon er en selektiv monoamin antagonist med unikke egenskaber. Risperidon har hej affinitet over for
serotonin 5-HT2- og dopamin D2-receptorer. Risperidon bindes ogsa til alfa-1-adrenerge receptorer samt
med lavere affinitet til histamin H1- og alfa-2-adrenerge receptorer. Risperidon har ingen affinitet over for
kolinerge receptorer. Selv om risperidon er en potent D2-antagonist, som anses for at bedre de positive
symptomer ved skizofreni, fordrsager risperidon mindre heemning af motorisk aktivitet samt feerre
kataleptiske anfald end de klassiske antipsykotika. Velatbalanceret central serotonin- og
dopaminantagonisme kan nedsette risikoen for ekstrapyramidale symptomer og @ge den terapeutiske effekt
over for skizofreniens negative og affektive symptomer.

Klinisk effekt

Effekten af RISPERDAL CONSTA (25 mg og 50 mg) pa handteringen af manifestationerne af psykotiske
forstyrrelser (skizofreni/skizoaffektiv lidelse) blev fastsat i et 12-ugers placebokontrolleret forseg.
Inkluderet var voksne psykotiske indlagte og ambulante patienter, som opfyldte DSM-IV-kriterierne for
skizofreni.
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I et 12-ugers sammenligningsforsgg med stabile skizofrenipatienter viste RISPERDAL CONSTA sig at veere
lige sé effektivt som den orale tabletformulering. Langtidssikkerheden og -effekten (50 uger) af
RISPERDAL CONSTA blev ogsa evalueret i et abent forseg med stabile psykotiske indlagte og ambulante
patienter, som opfyldte DSM-IV-kriterierne for skizofreni eller skizoaffektiv lidelse. Effekten over tid blev
vedligeholdt med RISPERDAL CONSTA (figur 1).

Figur 1. Gennemsnit af samlet PANSS-score over tid (LOCF) hos patienter med skizofreni.

Gennemsnit
s

T [ T [ I T [ T

Baseline 2 4 i 8 10 12 Slut-
Uge vurdering

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Absorptionen af risperidon fra RISPERDAL CONSTA er fuldstendig.

Efter en enkelt intramuskular injektion med RISPERDAL CONSTA bestar afgivelsesprofilen af en lille
initial afgivelse af risperidon (< 1 % af dosis), efterfulgt af en latensperiode pé 3 uger. Hovedafgivelsen af
risperidon sker efter 3 uger og fremefter, den vedligeholdes i uge 4-6 og aftager igen i uge 7. Supplerende
oral antipsykotisk behandling ber derfor gives i de forste 3 ugers behandling med RISPERDAL CONSTA
(se pkt. 4.2).

Kombinationen af denne afgivelsesprofil og dette dosisregime (intramuskuleer injektion hver anden uge)
resulterer i opretholdelse af terapeutiske plasmakoncentrationer. Terapeutiske plasmakoncentrationer
vedbliver med at vaere til stede indtil 4-6 uger efter sidste injektion af RISPERDAL CONSTA.

Efter gentagne intramuskulare injektioner af 25 eller 50 mg RISPERDAL CONSTA hver anden uge
svingede median minimum- og maksimumplasmakoncentrationer af den aktive antipsykotiske fraktion
mellem henholdsvis 9,9-19,2 ng/ml og 17,9-45,5 ng/ml. Der blev ikke observeret akkumulering af risperidon
ved langvarig brug (12 maneder) hos patienter, der fik injiceret 25-50 mg hver anden uge.

Fordeling

Risperidon fordeles hurtigt. Fordelingsvolumenet er 1-2 I/kg. I plasma bindes risperidon til albumin og
alfa-1-glykoproteinsyre. Plasmaproteinbindingen for risperidon er 90 % og 77 % for den aktive metabolit
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
undergar genetisk polymorfisme. Personer med en hurtig CYP 2D6-funktion omdanner hurtigt risperidon til
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9-hydroxyrisperidon, hvorimod personer med en langsom CYP 2D6-funktion omdanner det meget
langsommere. Selvom 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 3AS5. 1 uge efter peroral indgift af risperidon udskilles 70 % af dosis med
urin og 14 % med faeces. I urin udger risperidon plus 9-hydroxyrisperidon 35-45 % af den peroralt indgivne
dosis. Den resterende del er inaktive metabolitter. Elimineringsfasen er afsluttet ca. 7-8 uger efter sidste
injektion af RISPERDAL CONSTA.

Linearitet
Risperidons farmakokinetik efter enkeltdoser af RISPERDAL CONSTA er lineer i dosisomradet 12,5-75 mg.
Risperidons farmakokinetik er ogsa lineaer 1 dosisomradet 25-50 mg injiceret hver anden uge.

AEldre samt patienter med lever- og nyreinsufficiens

Hos @ldre viste et enkeltdosis-farmakokinetikforseg med oral risperidon viste gennemsnitligt 43% hojere
plasmakoncentrationer af den aktive antipsykotiske fraktion, 38% leengere halveringstid og en reduktion af
clearance af den aktive antipsykotiske fraktion med 30 %. 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 forhgjet med ca. 35 %.

Sammenhaang mellem far makoki neti k/far makodynamik

Der var ingen sammenhang mellem plasmakoncentrationen af den aktive antipsykotiske fraktion og
@ndringen i samlet PANSS-score (Positive And Negative Syndrome Scale) og samlet ESRS-score
(Extrapyramidal Symptom Rating Scale) pa tvaers af vurderingsbesegene i nogen af de fase IlI-forsgg, hvor
effekt og sikkerhed blev undersogt.

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

Svarende til (sub)kroniske toksicitetsforseg med oral risperidon til rotter og hunde var hovedeffekten af
behandling med RISPERDAL CONSTA (op til 12 méneders intramuskuleer indgift) prolactinmedieret
brystkirtelstimulation, endringer i kensorganer hos begge kon og pévirkninger af centralnervesystemet
(CNS), forbundet med risperidons farmakodynamiske aktivitet.

Risperidon var ikke teratogent i rotter og kaniner. I reproduktionsforseg med risperidon i rotter blev der set
negative virkninger pé foraeldrenes parringsadfzerd og pé afkommets fodselsvegt og atkommets overlevelse.
I rotter blev intrauterin eksponering for risperidon forbundet med kognitive forstyrrelser (mangler) i voksne
dyr. Andre dopaminantagonister har ved indgift i dreegtige dyr medfert negative virkninger pa afkommets
indlering og motoriske udvikling.

Indgift af RISPERDAL CONSTA i rotter af begge kon i 12 og 24 méneder medferte osteodystrofi ved en
dosis pa 40 mg/kg/2 uger. Effektdosis for osteodystrofi i rotter pa basis af mg/m’ var otte gange den
maksimalt anbefalede dosis til mennesker og er associeret med en plasmaeksponering, der er det dobbelte af
den maksimalt forventede eksponering hos mennesker ved den maksimalt anbefalede dosis. Der blev ikke
observeret osteodystrofi i hunde, der blev behandlet i 12 mé&neder med op til 20 mg/kg/2 uger RISPERDAL
CONSTA. Denne dosis gav plasmaeksponeringer pa op til 14 gange den maksimalt anbefalede dosis til
mennesker.
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Der var ingen evidens for potentiale for genotoksicitet.

Som det kunne forventes for en potent dopamin D2-antagonist, blev der i orale carcinogenicitetsforseg med
risperidon til rotter og mus observeret stigninger i hypofyseadenomer (mus), endokrine pankreasadenomer
(rotter) og brystkirteladenomer (begge arter). I et intramuskuleert carcinogenicitetsforseg med RISPERDAL
CONSTA hos Wistar-rotter (Hannover) (doser pa 5 og 40 mg/kg/2 uger) blev der observeret gget incidens af
tumorer i endokrin pankreas, hypofyse og binyremarv ved 40 mg/kg, mens brystkirteltumorer blev
observeret ved bade 5 and 40 mg/kg. Disse tumorer, som er observeret ved oral og intramuskuleer
administration kan relateres til langvarig dopamin D,-antagonisme og hyperprolactineemi. Studier i
vaevskulturer tyder pa, at cellevackst i humane brysttumorer muligvis stimuleres af prolactin. Hyperkalcamia,
som menes at bidrage til gget incidens af binyremarvtumorer hos rotter behandlet med RISPERDAL
CONSTA, blev observeret 1 begge dosisgrupper. Der er ingen evidens for, at hyperkalcaemi kan forarsage
feeokromocytom hos mennesker.

Der blev observeret adenomer i nyretubuli hos hanrotter behandlet med RISPERDAL CONSTA ved 40
mg/kg/2 uger. Der blev ikke observeret nyretumorer i gruppen med lav dosis, gruppen med NaCl 0,9 % eller
mikrosfaerevehikelkontrolgruppen. Mekanismen bag nyretumorerne i gruppen af Wistar-hanrotter
(Hannover), som blev behandlet med RISPERDAL CONSTA, kendes ikke. En behandlingsrelateret stigning
i incidensen af nyretumorer blev ikke observeret i de orale carcinogenicitetsforseg med Wistar-rotter (Wiga)
eller hos Swiss-mus, som modtog oral risperidon. Forsgg, som er udfert for at undersoge
underraceforskellene i tumororganprofilen, tyder pé, at den Wistar-underrace (Hannover), som blev anvendt
i carcinogenicitetsforseget, adskiller sig vaesentligt fra den Wistar-underrace (Wiga), som blev anvendt i det
orale carcinogenicitetsforseg, med hensyn til spontane aldersrelaterede ikke-neoplastiske renale @ndringer,
serumprolactinstigninger og endringer i renal respons pé risperidon. Der findes ingen data, som indikerer
nyrerelaterede @ndringer hos hunde, som har modtaget kronisk behandling med RISPERDAL CONSTA.

Det er uvist, hvilken relevans osteodystrofien, de prolactinmedierede tumorer og de formodede
rotteunderracespecifikke nyretumorer har for risikoen hos mennesker.

Lokal irritation pé injektionsstedet blev observeret hos hunde og rotter efter indgift af heje doser af

RISPERDAL CONSTA. I et 24-méneders intramuskulart carcinogenicitetsforseg med rotter blev der ikke
observeret stigning i incidensen af tumorer pa injektionsstedet i hverken vehikelgruppen eller de aktive

grupper.

Bade in vivo og in vitro viser dyremodeller, at haje doser af risperidon kan forarsage forlengelse af QT-
intervallet, hvilket er blevet forbundet med en teoretisk gget risiko for torsade de points hos patienterne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjadpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

[Udfyldes nationalt]

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]

6.4 Saxlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]
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6.5 Emballagetype og pakningssterrelser
[Udfyldes nationalt]

6.6 Regler for destruktion og anden handtering
Vejledning i anvendelse af trendlesystem

RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer i haetteglasset ma kun rekonstitueres i oplesningsmidlet i den
injektionssprejte, der leveres i produktpakken, og ma kun indgives med den Needle-Pro sikkerhedskanyle,
der leveres i produktpakken. Udskift ikke delene i produktpakken. For at sikre, at den enskede
risperidondosis indgives, skal hele indholdet af haetteglasset indgives. Hvis kun noget af indholdet indgives,
bliver hele den enskede risperidondosis ikke indgivet.

Fyldt injektionssprejte

Needle-Pro =

Kanyler til Stempel —»
rekonstitution Kanyle til i.m. injektion
Haztteglas 2
’ " Hylster //‘Z!}
y —
Farvet J— il 4
- | ”
lag = kanyle )/_ — Kanyle-
. e~ beskyttelses-
| & hylster

— Hylster
3 til
( kanyle
Solvens —s
-

(25
2=

Hvid hastte
—

Tag produktpakken med RISPERDAL CONSTA ud af keleskabet, og lad den fa stuetemperatur inden
rekonstitution.

Produktpakkens indhold:

Et hatteglas indeholdende RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer

To Hypoint 20G 2" TW-kanyler til rekonstitution

En fyldt injektionssprojte med oplosningsmiddel til RISPERDAL CONSTA

En Needle-Pro-kanyle til intramuskulzr injektion (20G 2" TW-sikkerhedskanyle med
kanylebeskyttelseshylster)

1. Fjern det farvede plasticlag fra hatteglasset.

2. Abn sprojten ved at bryde lukningens forsegling, og fjern den hvide haette sammen med gummihzatten
indeni.
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Hvid haette

Abn hylsteret p en af rekonstitutionskanylerne.

Hold sprgjten og kanylen, sa de flugter, og sat kanylen pa luerspidsen af sprajten med en let drejende
bevagelse i retning med uret.

Treek hylsteret af kanylen uden at vride.

Injicer hele indholdet af sprejten med oplesningsmiddel i haetteglasset.

Fjern sprejten med kanylen fra heetteglasset. Skru kanylen af sprejten, og kassér kanylen pa passende
maéde.

Abn hylsteret p4 den anden rekonstitutionskanyle.

Hold den tomme sprgjte og kanylen, sa de flugter, og st den anden kanyle pé luerspidsen af sprojten
med en let drejende bevagelse i retning med uret.

Fjern ikke hylsteret fra kanylen pa nuvaerende tidspunkt.
Omryst hetteglasset omhyggeligt i mindst 10 sekunder, indtil suspensionen er ensartet.

Blandingen er fuldsteendig, nar suspensionen fremtraeder ensartet, tyk og med en malket farve, og alt
pulver er fuldsteendigt dispergeret.
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8.

10.

HATTEGLASSET MA IKKE OPBEVARESEFTER REKONSTITUTION, DA
SUSPENSIONEN SA KAN BUNDFZL DES,

Tag sprejten, og treek hylsteret af rekonstitutionskanylen uden at vride.

Stik rekonstitutionskanylen i det opretstdende hatteglas.

Traek langsomt suspensionen fra haetteglasset i opretstdende position, men lidt skré vinklet som vist pa
illustrationen for at sikre, at hele indholdet traekkes op i sprejten.

Fjern sprgjten med kanylen fra heetteglasset. Skru kanylen af sprgjten, og kassér kanylen pa passende
made.

For at sikre identifikation skal den afrivelige del af haetteglassets etiket tages af og sattes pa sprejten.
Kassér hatteglasset pa passende made.

Abn blisterposen omkring Needle-Pro-udstyret halvt. Grib om hylsteret ved brug af posen.

Seet luerstykket pd Needle-Pro-udstyret pa spragjten med en let drejende bevaegelse i retning med uret.
Sat kanylen fast i Needle-Pro-udstyret med et tryk og et vrid i urets retning.

Forbered patienten pa injektion.

Blisterpose
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RESUSPENSION AF RISPERDAL CONSTA ER NDVENDIG INDEN INDGIFT, DA
BUNDFZALDELSE VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER
REKONSTITUERET. RESUSPENDER MIKROSFARERNE | SPRGJTEN VED AT
OMRYSTE KRAFTIGT.

11.  Fjern hylsteret fra kanylen uden at vride, da dette kan losne kanylen fra Needle-Pro® udstyret.
Bank let pé sprajten for at fa eventuelle luftbobler til at stige op til toppen.

Fjern luftbobler fra sprajten ved at presse stemplet fremad med kanylen i lodret position. Injicer hele
sprajtens indhold intramuskuleert i patientens balle.

MA IKKE INDGIVESINTRAVEN@ST.

ADVARSEL: Undlad felgende for at undga kanylestikskader med kontaminerede kanyler:
e At frigare Needle-Pro-udstyret med vilje
e At forsege at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro-udstyret, hvis kanylen er bukket
eller beskadiget
e At fejlhéndtere kanylebeskyttelseshylsteret pa en made, der kunne fore til, at kanylen
kommer til at stikke frem fra dette

12. Efter proceduren trykkes kanylen ind i kanylebeskyttelseshylsteret ved en enhéndsteknik. Foretag
enhandsteknikken ved at trykke hylsteret LET mod en flad overflade. Néar der trykkes pa hylsteret,
kommer kanylen ind i dette. Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i kanylebeskyttelseshylsteret.
Kassér straks pa passende méde.

Vejledning i anvendelse af nalefrit haatteglasadgangsudstyr
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RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer i haetteglasset ma kun rekonstitueres i oplesningsmidlet i den
injektionssprejte, der leveres i produktpakken, og ma kun indgives med den Needle-Pro sikkerhedskanyle,
der leveres i produktpakken. Udskift ikke delene i produktpakken. For at sikre, at den enskede
risperidondosis indgives, skal hele indholdet af haetteglasset indgives. Hvis kun noget af indholdet indgives,
bliver hele den enskede risperidondosis ikke indgivet.

Fyldt injektionssprojte

Adgangsudstyr til
haetteglas o - Needle-Pro®
empe Kanyle til i.m. injektion
Haetteglas Hvidt luersamlested i y Hylster il
- al kanyle
Farvet | 1 _ YK |

lag o o+ Luerspids — anyle-

= Spids  — | e * peskyttelses-

= hylster
\ 1 Solvens —»
ata Skert

Hvid heette __ " Lukning

Tag produktpakken med RISPERDAL CONSTA ud af keleskabet, og lad den fa stuetemperatur inden
rekonstitution.

Produktpakkens indhold:

Et hztteglas indeholdende RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer

Et Alaris SmartSite nalefrit haetteglasadgangsudstyr til rekonstitution

En fyldt injektionssprojte med oplesningsmiddel til RISPERDAL CONSTA

En Needle-Pro-kanyle til intramuskulzr injektion (20G 2" TW-sikkerhedskanyle med
kanylebeskyttelseshylster)

1. Fjern det farvede plasticlag fra hatteglasset.
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2. Abn blisterposen, og tag haetteglasadgangsudstyret ud ved at holde pa den hvide luerspids.

Spidsen af udstyret ma ikke berares pa noget tidspunkt.

3. Stil heetteglasset pa en hard overflade. Tryk spidsen af hatteglasadgangsudstyret lige ned gennem
haetteglassets gummiprop, indtil udstyret siger klik og er pé plads.

4. Rens samlestedet péd heetteglasadgangsudstyret med det foretrukne antiseptikum, for injektionssprajten
settes pd hetteglasadgangsudstyret.

5. Abn sprojten ved at bryde lukningens forsegling, og fjern den hvide hatte sammen med gummihzatten
indeni.

Hvid haatte




7.

Tryk sprejtens spids ind i haetteglasadgangsudstyret, og drej med uret for at sikre, at sprejten sidder
godt fast pa den hvide luerspids pa hatteglasadgangsudstyret.

Hold fast i svebet omkring adgangsudstyret, sa det ikke drejer sig.

Hold sprgjten og hagteglasadgangsudstyret, sa de flugter.

Injicer hele indholdet af sprgjten med oplesningsmiddel i haetteglasset.

Hold stemplet nede med tommelfingeren, og omryst heetteglasset kraftigt i mindst 10 sekunder, indtil
suspensionen er ensartet.

Blandingen er fuldstendig, nér suspensionen fremtraeeder ensartet, tyk og med en melket farve, og alt
pulver er fuldsteendigt dispergeret.

/5\*:%;;
N
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HATTEGLASSET MA IKKE OPBEVARESEFTER REKONSTITUTIONEN, DA
SUSPENSIONEN SA KAN BUNDFZLDES,

9. Vend hatteglasset helt, og treek langsomt suspensionen op fra haetteglasset.

For at sikre identifikation skal den afrivelige del af heatteglassets etiket tages af og sattes pa sprajten.

10.  Skru sprejten af hetteglasadgangsudstyret. Kassér heetteglasset og hetteglasadgangsudstyret pé
passende made.

11.  Abn blisterposen omkring Needle-Pro” udstyret halvt. Grib om hylsteret ved brug af posen.
Set luerstykket pa Needle-Pro® udstyret pa sprojten med en let drejende bevagelse i retning med uret.

St kanylen fast i Needle-Pro” udstyret med et tryk og et vrid i urets retning.

Forbered patienten pa injektion.

Blisterpose
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RESUSPENSION AF RISPERDAL CONSTA ER NGDVENDIG INDEN INDGIFT, DA
BUNDFZALDELSE VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER
REKONSTITUERET. RESUSPENDER MIKROSFARERNE | SPRGJTEN VED AT
OMRYSTE KRAFTIGT.

12.  Fjern hylsteret fra kanylen uden at vride, da dette kan losne kanylen fra Needle-Pro® udstyret.
Bank let pé sprajten for at fa eventuelle luftbobler til at stige op til toppen.

Fjern luftbobler fra sprgjten ved at presse stemplet fremad med kanylen i lodret position. Injicer hele
sprajtens indhold intramuskuleert i patientens balle.

MA IKKE INDGIVESINTRAVEN@ST.

ADVARSEL: Undlad felgende for at undga kanylestikskader med kontaminerede kanyler:
e At frigare Needle-Pro-udstyret med vilje
e At forsege at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro-udstyret, hvis kanylen er
bukket eller beskadiget
e At fejlhéndtere kanylebeskyttelseshylsteret pa en made, der kunne fore til, at
kanylen kommer til at stikke frem fra dette

13. Efter proceduren trykkes kanylen ind i kanylebeskyttelseshylsteret ved en enhéndsteknik. Foretag
enhandsteknikken ved at trykke hylsteret LET mod en flad overflade. Néar der trykkes pa hylsteret,
kommer kanylen ind i dette. Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i kanylebeskyttelseshylsteret.
Kassér straks pa passende méde.

Plan overflade e

Ikke anvendte legemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN
[Se Bilag I - udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

8. MARKEDSFGRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
[Udfyldes nationalt]

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

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING

45



M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydrekarton (pakning med Alaris)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 12,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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]
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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]

47



M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydrekarton (pakning med 3-nals-system)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 12,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med Alaris og separat opbevaring til solvens)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 12,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@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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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Hagtteglas med pulver til suspension til injektion (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 12,5 mg pulver til depotinjektionsvaeske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

[2. ANVENDEL SESMADE

Les indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til RISPERDAL CONSTA 12,5 mg og associerede navne (se Bilag I)
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDEL SESMADE |

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

Opbevar den fyldte injektionssprgjte 1 yderkartonen.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydrekarton (pakning med Alaris)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 25 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med 3-nals-system)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 25 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med Alaris og separat opbevaring til solvens)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 25 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@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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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Hagtteglas med pulver til suspension til injektion (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 25 mg pulver til depotinjektionsvaske, suspension
til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

[2. ANVENDEL SESMADE

Les indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Fyldt injektionsspr gjte (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til RISPERDAL CONSTA 25 mg og associerede navne (se Bilag I)
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDEL SESMADE |

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

Opbevar den fyldte injektionssprgjte 1 yderkartonen.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydrekarton (pakning med Alaris)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 37,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S/£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med 3-nals-system)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 37,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med Alaris og separat opbevaring til solvens)

|1 LAGEMIDLETSNAVN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 37,5 mg pulver og solvens til
depotinjektionsvaske, suspension til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@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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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Hagtteglas med pulver til suspension til injektion (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 37,5 mg pulver til depotinjektionsvaeske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

[2. ANVENDEL SESMADE

Les indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til RISPERDAL CONSTA 37,5 mg og associerede navne (se Bilag I)
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDEL SESMADE |

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

Opbevar den fyldte injektionssprgjte 1 yderkartonen.
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M/ZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Ydrekarton (pakning med Alaris)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med 3-nals-system)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsvaske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

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

Ydrekarton (pakning med Alaris og separat opbevaring til solvens)

1.  LAGEMIDLETSNAVN |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsveske,
suspension til intramuskuleer injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM ANGDE (PAKNINGSSTZRREL SE)

Pulver og solvens til depotinjektionsveske, suspension.
[Udfyldes nationalt]

[5.  ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlaegssedlen inden brug.
Kun til intramuskuleer 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 S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
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| UBRUGTE L/ZAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARK EDSF@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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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Hagtteglas med pulver til suspension til injektion (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E) |

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag I) 50 mg pulver til depotinjektionsvaske, suspension
til intramuskuler injektion

[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

[2. ANVENDEL SESMADE

Les indlaegssedlen inden brug.

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Fyldt injektionssprgjte (alle pakninger)

| 1. LAGEMIDLETSNAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Solvens til RISPERDAL CONSTA 50 mg og associerede navne (se Bilag I)
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

| 2. ANVENDEL SESMADE |

3. UDL@BSDATO

EXP:

4, BATCHNUMMER

LOT:

| 5. INDHOL DSMZANGDE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

[Udfyldes nationalt]

| 6.  ANDET

Opbevar den fyldte injektionssprgjte 1 yderkartonen.

77



INDL AAGSSEDDEL

78



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

RISPERDAL CONSTA og associerede navne (se Bilag 1) 12,5, 25, 37,5 og 50 mg pulver og solvenstil
depotinjektionsveeske, suspension til intramuskulaer injektion
[Se Bilag I — udfyldes nationalt]

Risperidon

Lass denneindlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

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

e Sperg legen 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:

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

Bivirkninger

Sadan opbevarer du RISPERDAL CONSTA

Yderligere oplysninger

SNk W=

1 RISPERDAL CONSTASVIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
RISPERDAL CONSTA tilherer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.

RISPERDAL CONSTA anvendes til at vedligeholde behandling af skizofreni. Skizofreni er en tilstand, hvor
patienten ser, hoarer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der ikke er sande, eller foler sig
overdrevet mistenksom eller forvirret.

RISPERDAL CONSTA er beregnet til patienter, som i forvejen er i behandling med orale antipsykotika
(f.eks. tabletter eller kapsler).

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

Tagikke RISPERDAL CONSTA
e Huvis du er overfolsom (allergisk) over for risperidon eller et af de avrige indholdsstoffer i RISPERDAL
CONSTA (anfort i pkt. 6 nedenfor).

Ve ekstraforsigtig med at tage RISPERDAL CONSTA

e Hvis du aldrig tidligere har taget nogen form for RISPERDAL®, skal du begynde med oral RISPERDAL,
dvs. en behandling, som tages gennem munden, for du padbegynder behandling med RISPERDAL
CONSTA.

Tal med lagen eller apoteket, for du bruger RISPERDAL CONSTA, hvis et eller flere af folgende geelder
for dig:
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o Hvis du har hjerteproblemer. Det galder f.eks. uregelmassig hjerterytme, eller hvis du har tendens til
lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. RISPERDAL CONSTA 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-karsygdomme eller problemer med tilstoppede blodkar i hjernen.

. Hvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

o Hvis du har diabetes.

o Hvis du har epilepsi.

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

o Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere legemstemperaturen eller far hedeture.

o Hvis du har nyreproblemer.

o Hvis du har leverproblemer.

o Hyvis tests har vist, at du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolactin i blodet, eller hvis du har

en svulst, som muligvis er athangig af prolactin.

Fortad 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 lagen eller apoteket, for du tager RISPERDAL eller RISPERDAL CONSTA, hvis du ikke er sikker
pa, om nogle af ovenstaende tilfaelde er relevante for dig.

RISPERDAL CONSTA kan forarsage veegtogning.

/ldre med demens
RISPERDAL CONSTA ma ikke anvendes til eldre patienter med demens.

Seg straks leege, hvis du eller din parerende bemarker en pludselig endring 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.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gelder 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 slgvende 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.

o Medicin, som s@nker hjerterytmen

o Medicin, som kan medfere lavt indhold af kalium i blodet (f.eks. bestemte vanddrivende midler)
o Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

o Medicin mod forhgjet blodtryk. RISPERDAL CONSTA kan forérsage lavt blodtryk.

o Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller haevelser i kroppen pa

grund af vaeeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). RISPERDAL CONSTA indgivet
alene eller sammen med furosemid kan ege risikoen for slagtilfaelde eller ded hos &ldre med demens.

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

80



o Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

. Phenobarbital

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

Folgende medicin kan ege virkningen af risperidon

Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)

Medicin mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva

Medicin som ben@vnes beta-blokkere (bruges til behandling af hejt 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 CONSTA, hvis du ikke er sikker pd, om nogle af
ovenstéende tilfelde er relevante for dig.

Brug af RISPERDAL CONSTA sammen med mad og drikke
Drik ikke alkohol, nér du tager RISPERDAL CONSTA.

Graviditet og amning

o Tal med legen, for du bruger RISPERDAL CONSTA, hvis du er gravid eller prever at blive gravid,
eller hvis du ammer. Lagen vil afgere, om du kan tage RISPERDAL CONSTA.

o Rystelser, muskelstivhed og sutteproblemer er set hos nyfedte, nar RISPERDAL CONSTA 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 CONSTA kan medfere svimmelhed, trethed og synsproblemer. Du ma
ikke kere bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med varktej eller maskiner, for du har talt med
leegen.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA indgives som en injektion i en muskel i ballen hver anden uge. Injektionen gives af
en sundhedsmedarbejder.

Voksne

Startdosis

Hyvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har vaeret 4 mg eller mindre de sidste to uger, ber din
startdosis vere 25 mg RISPERDAL CONSTA.

Hyvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har vaeret over 4 mg de sidste to uger, kan du fa 37,5
mg RISPERDAL CONSTA som startdosis.

Hyvis du er i behandling med andre orale antipsykotika end risperidon, vil din startdosis af RISPERDAL
CONSTA afhange af din nuvaerende behandling. Din lage vil vaelge RISPERDAL CONSTA 25 mg eller
37,5 mg.

Du kan muligvis fa en lavere dosis pa 12,5 mg. Din laege vil vaelge, hvilken dosis RISPERDAL CONSTA,
du skal have.

Vedligeholdelsesdosis
o Den sadvanlige dosis er 25 mg hver anden uge som en injektion.
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o Det kan muligvis vere nedvendigt at give en lavere dosis pa 12,5 mg eller en hgjere dosis pa 37,5
eller 50 mg. Leegen afgor, hvilken dosis af RISPERDAL CONSTA, der er den bedste for dig.

. Laegen kan ordinere RISPERDAL til indtagelse gennem munden (oral indtagelse) i de forste 3 uger
efter den forste injektion.

Barn og unge
RISPERDAL CONSTA ma ikke anvendes til personer under 18 ar.

Hvisdu har faet for meget RISPERDAL CONSTA

. Personer, som har fiet for meget RISPERDAL CONSTA, har féet folgende symptomer: desighed,
treethed, unormale kropsbevagelser, problemer med at sta og ga, svimmelhed pa grund af lavt
blodtryk og unormalt hjerteslag. Der er set tilfzlde af ledningsforstyrrelser i hjertet og krampeanfald.

. Seg straks lege.

Hvisdu holder op med at bruge RISPERDAL CONSTA

Sa mister du effekten af medicinen. Du ber ikke holde op med at tage denne medicin, medmindre du fér
besked pé det af laegen, da dine symptomer ellers kan vende tilbage. Husk at made op til alle aftaler, hvor du
skal have dine injektioner hver anden uge. Kontakt straks leegen, hvis du er forhindret i at mede til den
aftalte tid, sa I kan finde en anden tid, hvor du kan fa din injektion. Sperg laegen eller apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
RISPERDAL CONSTA 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
Sjaddne bivirkninger: forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter
Meget §addne bivirkninger: forekommer hos mindreend 1 ud af 10.000 patienter

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

Folgende bivirkninger kan forekomme:
Meget almindelige bivirkninger (forekommer hosmereend 1 ud af 10 patienter):

. Sevnleshed, angst, depression, irritabilitet, indre uro.
. Hovedpine, infektion i nase og hals.
o Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer. Hvert symptom kan

forekomme sjeldnere end hos 1 ud af 10 personer. Parkinsonisme omfatter: @gning af
spytproduktionen, stivhed i musklerne og skelettet, savlen, spjet nar lemmerne bgjes, langsomme,
nedsatte eller hammede bevagelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed, stivhed i nakken,
muskelstivhed, sma trippende fodtrin og mangel pa normale armbevagelser under gang, vedvarende
blinken ved slag (stimulering) af panden (en unormal refleks).

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

. Rastleshed, sevnforstyrrelser, svimmelhed, svimmelhed i opretstaende stilling, treethed, desighed,
sevnighed.

. Veagtagning, tandpine, vegttab.

. Opkastning, diaré, forstoppelse, kvalme, mundterhed, mavesmerter eller mavegener, maveinfektion.

o Andedratsbesvzr, lungebetendelse, influenza, luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, stigning i

legemstemperaturen, problemer med at holde pa vandet, bihulebetendelse, virusinfektion,
grebetendelse, forstoppet naese, ondt i halsen, gjenbetandelse, influenzalignende sygdom, hoste.
. Sleret syn.
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° Rysten, muskelsvaghed, fald, rygsmerter, muskelkramper, smerter i arme og ben, ledsmerter,
ufrivillige beveegelser i ansigtsmusklerne eller i arm- og benmusklerne, muskelsmerter, haevelser i

arme og ben.

o Stigning i blodets indhold af hormonet prolactin, stigning i leverenzymer, fald i haamoglobin eller
antallet af rade blodlegemer (blodmangel), hajt blodsukker.

o Udebleven menstruation, rejsningsproblemer, maelkeflad.

o Ledningsforstyrrelser i hjertet, hgjt blodtryk, hurtigt hjerteslag, brystsmerter, lavt blodtryk,
registrering af unormale elektriske impulser i hjertet (EKG).
o Udslaet, smerter pa injektionsstedet, radme pa huden.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1til 10 ud af 1.000 patienter):

. Nervesitet, nedsat opmarksomhed, sevnighed, udmattelse eller traethed, stort savnbehov, opstemthed
(mani), utilpashed, slgvhed.

o Tilstoppet nese.

° Blaerebetendelse, mave-tarm-infektion, erepine.

o Pludselig haevelse af leeber og gjne samtidig med andedreetsbesveer, allergi.

° Nakkesmerter, smerter i endeballen, muskel- og skeletsmerter i brystet, smerter under injektionen,

ubehag i brystet, haevelse og fortykkelse af huden pé injektionsstedet.
o Nedsat appetit, forhgjet appetit.

o Seksuelle funktionsforstyrrelser, forstarrelse af brysterne hos maend, nedsat seksualdrift.

o Intens hudklge, nedsat falsomhed i huden for smerte og berering, fornemmelse af stikken, prikken
eller folelseslashed i huden, byld under huden, hartab, bumser, tor hud.

o Besvimelse, blodtryksfald, nar du rejser dig, svimmelhed efter &ndring af kroppens stilling.

o Unormal hjerterytme, opmerksomhed pa hjerteslaget, langsomt hjerteslag.

o Hurtige og ukontrollerbare rystelser af kroppen (kramper).

o Fald i antallet af hvide blodlegemer, som medvirker ved bekaempelse af infektioner, fald i antallet af
blodplader (blodlegemer, som far blodet til at starkne).

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

o Andedratsbesvar i sovne.

. Tilstopning af tarmene.

o Gulfarvning af hud og det hvide i gjnene (gulsot).

o Utilstraekkelig produktion af det hormon, som styrer urinudskillelsen.

o Betandelse 1 bugspytkirtlen.

Meget §addne bivirkninger (forekommer hosmindreend 1 ud af 10.000 patienter):
o Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes.

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

o Alvorlig allergisk reaktion, som medferer &ndedraetsbesvar og chok.

o Fraveer af en type hvide blodceller (granulocytter), som hjaelper dig med at bekeempe infektioner.
. Langvarig og smertefuld rejsning.

o Farligt overdrevet indtag af vand.

o Pludseligt opstaet synstab eller blindhed.

RISPERDAL Oral

Nedenstaende bivirkninger er set ved brug af RISPERDAL Oral. Tal med laegen, hvis du fér en eller flere af
nedenstdende bivirkninger, selv om du ikke bliver behandlet med RISPERDAL Oral:

o Sengevadning, vandladningsbesveer, hyppig vandladning, udflad fra skeden.

o Halsbetendelse, gjenbetaendelse, hudbetaendelse, svampeinfektion i neglene.

o Mangel pé folelser, forvirring, nedsat opmarksomhed, bevidstlgshed, balanceforstyrrelser.
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o Manglende reaktion pa stimulation, slagtilfeelde, nedsat blodforsyning til hjernen, forstyrrelser i
hjernens blodéarer, pludselig svaghed eller folelseslashed i ansigt, arme eller ben, is@r i den ene side,
eller tilfaelde af sloret tale, som varer mindre end 24 timer (mindre slagtilfeelde eller slagtilfzlde).

o Lebende gjne, gjenrulning, haevede gjne, ringen for ererne, naeseblod, gjenterhed, oget tareflad,
smertefuld lysoverfolsomhed, aget tryk i gjeablet, nedsat synsstyrke.
o Hvesende vejrtrekning, lungebetaendelse forarsaget af inddnding af fadevarer, haeshed, hoste med

opspyt, tilstoppede lunger, tilstoppede luftveje, knitrende lyd i lungerne, luftvejsforstyrrelser, hurtigt
overfladisk &ndedraet.

o Meget hard afforing, problemer med at holde pa afferingen, mavegener, torst, haevede leber,
tarmbetaendelse, nedsat spytproduktion.

o Misfarvning af huden, sar pa huden, hudsygdomme, fortykkelse af huden.

o Unormal kropsholdning, stivhed i leddene, nakkesmerter, nedbrydning af muskler og muskelsmerter.

° Gangforstyrrelser, vaeeskeansamling, forhgjet legemstemperatur, lagemiddelallergi, taleforstyrrelser,
bevagelsesforstyrrelser.

o Forhgjet eosinofiltal ((specielle) hvide blodlegemer), forhgjet indhold i blodet af kreatinfosfokinase.

o Manglende evne til at opna orgasme, seedafgangsforstyrrelser, menstruationsforstyrrelser.

o Bevidsthedsendringer med forhejet legemstemperatur og muskeltraekninger.

o Blussen, olieagtig hudbetaendelse, skeel, udslaet over hele kroppen.

o Utilpashed, kulderystelser, kulde i arme eller ben, seponeringssyndrom (som optrader, ndr man holder

op med at tage et legemiddel).
Tal med laegen eller apoteket, hvisen bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.
5.  SADAN OPBEVARER DU RISPERDAL CONSTA
[Udfyldes nationalt]
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke RISPERDAL CONSTA efter den udlgbsdato, der star pa asken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méned.

Af hensyn til miljget mé du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Dette er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

RISPERDAL CONSTA indeholder:

[Udfyldes nationalt]

Aktivt stof: risperidon

Hver RISPERDAL CONSTA pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension til intramuskulaer
injektion indeholder enten 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg eller 50 mg risperidon.

Oplgsningsmiddel

[Udfyldes nationalt]
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RISPERDAL CONSTAS udseende og pakningssterrelse

[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:
Belgien:
Bulgarien:
Cypern:
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® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCIIOJIENIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

[Se bilag I - udfyldes nationalt]

Denne indlasysseddel blev senest godkendt { MM/AAAA }.

[Udfyldes nationalt]
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VIGTIGE OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE

Vejledning i anvendelse af nalefrit haatteglasadgangsudstyr

RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer i haetteglasset ma kun rekonstitueres i oplesningsmidlet i den
injektionssprejte, der leveres i produktpakken, og ma kun indgives med den Needle-Pro sikkerhedskanyle,
der leveres i produktpakken. Udskift ikke delene i produktpakken. For at sikre, at den enskede
risperidondosis indgives, skal hele indholdet af haetteglasset indgives. Hvis kun noget af indholdet indgives,
bliver hele den enskede risperidondosis ikke indgivet.

Fyldt injektionssprojte

Adgangsudstyr til
haetteglas Needle-Pro®
Stempel —»

Kanyle til i.m. injektion

Haetteglas Hvidt luersamlested || / Hylster til
T kanyle
Farvet — { o Y

lag :';3 % Luerspids &H—— _ Kanyle-
= spids —5I°] @% =" beskyttelses-

= hylster

Tag \ 1 Solvens —»
alas Skert

Hvid hestte _ - l Lukning

produktpakken med RISPERDAL CONSTA ud af keleskabet, og lad den fa stuetemperatur inden
rekonstitution.
Produktpakkens indhold:

Et hatteglas indeholdende RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer

Et Alaris SmartSite nalefrit haetteglasadgangsudstyr til rekonstitution

En fyldt injektionssprejte med 2 ml oplesningsmiddel til RISPERDAL CONSTA

En Needle-Pro-kanyle til intramuskulzr injektion (20G 2" TW-sikkerhedskanyle med
kanylebeskyttelseshylster)

1. Fjern det farvede plasticlag fra hatteglasset.

2. Abn blisterposen, og tag hatteglasadgangsudstyret ud ved at holde pa den hvide luerspids.
Spidsen af udstyret ma ikke berares pa noget tidspunkt.
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3. Stil heetteglasset pa en hard overflade. Tryk spidsen af haetteglasadgangsudstyret lige ned gennem
haetteglassets gummiprop, indtil udstyret siger klik og er pa plads.

4, Rens samlestedet pa haetteglasadgangsudstyret med det foretrukne antiseptikum, fer injektionssprejten
settes pa hatteglasadgangsudstyret.

5. Abn sprojten ved at bryde lukningens forsegling, og fjern den hvide hatte sammen med gummihzatten
indeni.

Hvid hatte

6. Tryk sprojtens spids ind i heetteglasadgangsudstyret, og drej med uret for at sikre, at sprejten sidder godt
fast pa den hvide luerspids pé hatteglasadgangsudstyret.

Hold fast i svebet omkring adgangsudstyret, sa det ikke drejer sig.
Hold sprejten og heetteglasadgangsudstyret, sé de flugter.

&
L
7. Injicer hele indholdet af sprgjten med oplgsningsmiddel i heetteglasset.

¥

afi
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8. Hold stemplet nede med tommelfingeren, og omryst heatteglasset kraftigt i mindst 10 sekunder, indtil
suspensionen er ensartet.

Blandingen er fuldstendig, nar suspensionen fremtraeeder ensartet, tyk og med en melket farve, og alt
pulver er fuldsteendigt dispergeret.

3

e

2

2

HATTEGLASSET MA IKKE OPBEVARES EFTER REKONSTITUTION, DA SUSPENSIONEN SA
KAN BUNDFZALDES.

9. Vend hatteglasset helt, og traek langsomt suspensionen op fra heatteglasset.

For at sikre identifikation skal den afrivelige del af hatteglassets etiket tages af og sattes pa sprojten.

Sy i

10.  Skru sprejten af haetteglasadgangsudstyret. Kassér haetteglasset og heetteglasadgangsudstyret pa
passende made.

11. Abn blisterposen omkring Needle-Pro-udstyret halvt. Grib om hylsteret ved brug af posen.

Saet luerstykket pad Needle-Pro-udstyret pa sprejten med en let drejende bevagelse i retning med uret.
Seet kanylen fast i Needle-Pro-udstyret med et tryk og et vrid i urets retning.
Forbered patienten pa injektion.

mfﬁ o
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RESUSPENSION AF RISPERDAL CONSTA ER NODVENDIG INDEN INDGIFT, DA
BUNDFZALDELSE VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER REKONSTITUERET.
RESUSPENDER MIKROSFARERNE I SPROJTEN VED AT OMRYSTE KRAFTIGT.

12.  Fjern hylsteret fra kanylen uden at vride, da dette kan lesne kanylen fra Needle-Pro-udstyret.

Bank let pa sprejten for at fa eventuelle luftbobler til at stige op til toppen.
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Fjern luftbobler fra sprajten ved at presse stemplet fremad med kanylen i lodret position. Injicer hele
sprejtens indhold intramuskulert i patientens balle.
MA IKKE INDGIVES INTRAVEN@ST.

ADVARSEL: Undlad felgende for at undga kanylestikskader med kontaminerede kanyler:
At frigere Needle-Pro-udstyret med vilje
At forsgge at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro-udstyret, hviskanylen er bukket eller
beskadiget
At fejlhandter e kanylebeskyttelseshylsteret pa en made, der kunneferetil, at kanylen kommer
til at stikke frem fra dette

13.  Efter proceduren trykkes kanylen ind i kanylebeskyttelseshylsteret ved en enhandsteknik. Foretag
enhandsteknikken ved at trykke hylsteret LET mod en flad overflade. Nar der trykkes pa hylsteret,
kommer kanylen ind i dette. Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i kanylebeskyttelseshylsteret.
Kassér straks pa passende made.

Vejledning i anvendelse af trendlesystem

RISPERDAL CONSTA leveres som et pulver, der Kun ma blandes med oplgsningsmidlet i den
injektionssprejte, der leveres i produktpakken, og kun mé indgives med den Needle-Pro sikkerhedskanyle,
der leveres i produktpakken. Udskift ikke delene i produktpakken. For at sikre, at den enskede
risperidondosis indgives, skal hele indholdet af haetteglasset indgives. Hvis kun noget af indholdet indgives,
bliver hele den enskede risperidondosis ikke indgivet.

Fyldt injektionssprejte

-
Kanyler til Stempel —+ Meedle-Pro™
rekonstitution Kanyle til i.m. injektion
Hezetteglas .
= Hylster
Farvet til
—
lag % kanyle — Kanyle-
— :{ylster = Y 7= beskyttelses-
kanyle hylster
. L Solvens —&
Lol E:_}l

Hvid hestte [
—
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Tag produktpakken med RISPERDAL CONSTA ud af keleskabet, og lad den fa stuetemperatur inden
rekonstitution.
Produktpakkens indhold:
Et hatteglas indeholdende RISPERDAL CONSTA depotmikrosfarer
To Hypoint 20G 2" TW-kanyler til rekonstitution
En fyldt injektionssprejte med oplesningsmiddel til RISPERDAL CONSTA
En Needle-Pro-kanyle til intramuskulzr injektion (20G 2" TW-sikkerhedskanyle med
kanylebeskyttelseshylster)

1. Fjern det farvede plasticlag fra hatteglasset.

2. Abn sprajten ved at bryde lukningens forsegling, og fjern den hvide hatte sammen med gummihztten
indeni.

Hvid hasite

3. Abn hylsteret pa en af rekonstitutionskanylerne.

Hold sprejten og kanylen, sa de flugter, og sat kanylen pa luerspidsen af sprajten med en let drejende
bevagelse i retning med uret.

4. Treek hylsteret af kanylen uden at vride.

Injicer hele indholdet af sprejten med oplesningsmiddel i hatteglasset.
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5.

6.

8.

Fjern sprgjten med kanylen fra heetteglasset. Skru kanylen af sprgjten, og kassér kanylen pa passende
made.

Abn hylsteret pa den anden rekonstitutionskanyle.
Hold den tomme sprgjte og kanylen, sa de flugter, og st den anden kanyle pé luerspidsen af sprojten

med en let drejende bevagelse i retning med uret.
Fjern ikke hylsteret fra kanylen pa nuvearende tidspunkt.

Omryst heetteglasset omhyggeligt i mindst 10 sekunder, indtil suspensionen er ensartet.

Blandingen er fuldstendig, nar suspensionen fremtraeeder ensartet, tyk og med en melket farve, og alt
pulver er fuldsteendigt dispergeret.

HATTEGLASSET MA IKKE OPBEVARES EFTER REKONSTITUTION, DA SUSPENSIONEN
SA KAN BUNDFALDES.

Tag sprejten, og treek hylsteret af rekonstitutionskanylen uden at vride.
Stik rekonstitutionskanylen i det opretstaende heetteglas.

Traek langsomt suspensionen fra haetteglasset i opretstdende position, men lidt skrd vinklet som vist pa
illustrationen for at sikre, at hele indholdet traekkes op i sprejten.

Fjern sprgjten med kanylen fra heetteglasset. Skru kanylen af sprgjten, og kassér kanylen pa passende
méde.
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10.

11.

For at sikre identifikation skal den afrivelige del af hatteglassets etiket tages af og settes pa sprojten.
Kassér haetteglasset pa passende made.

Abn blisterposen omkring Needle-Pro-udstyret halvt. Grib om hylsteret ved brug af posen.
Sat luerstykket pad Needle-Pro-udstyret pa sprejten med en let drejende bevagelse i retning med uret.

Sat kanylen fast i Needle-Pro-udstyret med et tryk og et vrid i urets retning.
Forbered patienten pa injektion.

Blisterpose

RESUSPENSION AF RISPERDAL CONSTA ER NUDVENDIG INDEN INDGIFT, DA
BUNDFALDELSE VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER REKONSTITUERET.
RESUSPENDER MIKROSFARERNE I SPROJTEN VED AT OMRYSTE KRAFTIGT.

Fjern hylsteret fra kanylen uden at vride, da dette kan lgsne kanylen fra Needle-Pro® udstyret.

Bank let pé sprajten for at fa eventuelle luftbobler til at stige op til toppen.

Fjern luftbobler fra sprgjten ved at presse stemplet fremad med kanylen i lodret position. Injicer hele
sprajtens indhold intramuskuleert i patientens balle.

MA IKKE INDGIVES INTRAVEN@ST.

ADVARSEL: Undlad felgende for at undga kanylestikskader med kontaminerede kanyler:

At frigere Needle-Pro-udstyret med vilje

At forsgge at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro-udstyret, hviskanylen er bukket eller
beskadiget

At fgjlhandter e kanylebeskyttelseshylsteret pa en made, der kunneferetil, at kanylen kommer

til at stikke frem fra dette

12.

Efter proceduren trykkes kanylen ind i kanylebeskyttelseshylsteret ved en enhandsteknik. Foretag
enhandsteknikken ved at trykke hylsteret LET mod en flad overflade. Nar der trykkes pa hylsteret,
kommer kanylen ind i dette. Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i kanylebeskyttelseshylsteret.
Kassér straks pa passende made.
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