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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΙΣ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΕΣ ΜΟΡΦΕΣ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΙΣ Ο∆ΟΥΣ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 

κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
0,5 mg - Tabletten  

0,5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
1mg - Tabletten 

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
2 mg - Tabletten  

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
3 mg - Tabletten  

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
4 mg - Tabletten  

4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg - 
Filmtabletten 

0,5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg - 
Filmtabletten 

1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg - 
Filmtabletten 

2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

A-1232 Wien 
Αυστρία    

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg - 
Filmtabletten 

3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg - 
Filmtabletten 

4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg - 
Filmtabletten 

6 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg/ml -
orale Lösung 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin Quicklet 
0,5 mg - Tabletten  

0,5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin Quicklet 1 
mg - Tabletten   

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin Quicklet 2 
mg - Tabletten 

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin Quicklet 3 
mg - Tabletten  

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin Quicklet 4 
mg - Tabletten  

4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 0,5 mg - 
Filmtabletten  

0,5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 1 mg- 
Filmtabletten 

1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 2 mg - 
Filmtabletten 

2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 3 mg - 
Filmtabletten 

3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 4 mg - 
Filmtabletten 

4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 

Ρισπεριδόνη Rispolin  6 mg - 
Filmtabletten 

6 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 



5 
 

Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Αυστρία    

Αυστρία  Janssen-Cilag Pharma GmbH 
Pfarrgasse 75 
A-1232 Wien 
Αυστρία    

Ρισπεριδόνη Rispolin 1 mg/ml - 
orale Lösung 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V.  
Roderveldlaan 1  
B-2600 Berchem 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv  

0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 



6 
 

Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 1 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 2 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 1 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 2 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 4 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 6 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv 

1 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βέλγιο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 B-2600 
Berchem, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv 

2 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βουλγαρία Johnson & Johnson D.O.O.  
Smartinska cesta 53 
1000 Ljubljana 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Βουλγαρία Johnson & Johnson D.O.O. 
Smartinska cesta 53, 1000 
Ljubljana, Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Βουλγαρία Johnson & Johnson D.O.O. 
Smartinska cesta 53, 1000 
Ljubljana, Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βουλγαρία Johnson & Johnson D.O.O. 
Smartinska cesta 53, 1000 
Ljubljana, Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Βουλγαρία Johnson & Johnson D.O.O. 
Smartinska cesta 53, 1000 
Ljubljana, Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Κύπρος Janssen-Cilag International NV, 
Turnhoutseweg 30, B-2340, 
Beerse, Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Κύπρος Janssen-Cilag International NV, 
Turnhoutseweg 30, B-2340, 
Beerse, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Κύπρος J Janssen-Cilag International 
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, 
Beerse, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Κύπρος Janssen-Cilag International NV, 
Turnhoutseweg 30, B-2340, 
Beerse, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Κύπρος Janssen-Cilag International NV, 
Turnhoutseweg 30, B-2340, 
Beerse, Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5  
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 2 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη  3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

  

Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

Janssen-Cilag s.r.o. 
Karla Engliše 3201/6 
150 00 Praha 5 
Τσεχική ∆ηµοκρατία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S 
Postboks 149 
Hammerbakken 19 
3460 Birkerød 
∆ανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg Επικαλυµµένο µε 
λεπτό υµένιο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 2 mg Επικαλυµµένο µε 
λεπτό υµένιο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 3 mg Επικαλυµµένο µε 
λεπτό υµένιο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 4 mg Επικαλυµµένο µε 
λεπτό υµένιο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S, Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S , Postboks 
149, Hammerbakken 19, 3460 
Birkerød, ∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ανία Janssen-Cilag A/S 
Postboks 149 
Hammerbakken 19 
3460 Birkerød 
∆ανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 

 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg/ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Εσθονία  Johnson & Johnson UAB 
Šeimyniškių g. 1A 
LT-09312 Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση  

 
 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo 
Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 

1 mg 
 
 

Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση  

1 mg/ 1 ml 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.25 mg 
 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Φινλανδία Jansen-Cilag Oy 
Metsänneidonkuja 8 
02130 Espoo Φινλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γαλλία Laboratorires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg 
 

∆ισκίο µε χαραγή 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratorires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Belivon 2 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratorires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Belivon 3 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Belivon 4 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 
 

0.5 mg 
 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 

1 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
στη µέση 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 

2 mg 
 
 

∆ισκίο µε χαραγή 
στη µέση 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 

3 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
στη µέση 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 
 

4 mg ∆ισκίο µε χαραγή 
στη µέση 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία 
 
 

Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdal 
 
 

1mg/ml Πόσιµο διάλυµα 
 
 

Από του στόµατος 
χρήση  

1 mg/ 1 ml  

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdaloro 
 
 
 

0.5 mg 
 
 
 

∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdaloro 
 
 

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdaloro 
 
 

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdaloro 
 
 

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γαλλία Laboratoires Janssen Cilag  
1 rue Desmoulins 
TSA 91003 
92787 Issy les Moulineaux 
Cedex 9, Γαλλία 

Ρισπεριδόνη 
 
 

Risperdaloro 
 
 

4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Filmtabletten 0,25 
mg 

0.25 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Filmtabletten 0,5 
mg 

0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Filmtabletten 6 mg 

6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 

Ρισπεριδόνη Risperdal Lösung 1 
mg/ml 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

 1 mg/ 1 ml 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

41470 Neuss, Γερµανία 
Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  

41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
1 mg   

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
2 mg  

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
3 mg   

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
4 mg  

4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperidon-Janssen 
Filmtabletten  6 mg 

6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Risperidon-Janssen 
Loesung 1 mg/ml  

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 0,5 mg 
Filmtabletten 

0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg 
Filmtabletten 

1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1mg/ml 
Lösung 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

 1 mg/ 1 ml 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 2 mg 
Filmtabletten 

2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  



19 
 

Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 3 mg 
Filmtabletten 

3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 4 mg 
Filmtabletten 

4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Belivon 6 mg 
Filmtabletten 

6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit 1 mg 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss. 
Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit 2 mg 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit 3 mg 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit 4 mg 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit 
Filmtabletten 6 mg 

6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

  

Γερµανία Janssen-Cilag GmbH  
41457 Neuss  
ή 
Janssen-Cilag GmbH 
Raiffeisenstr. 8 
41470 Neuss, Γερµανία 

Ρισπεριδόνη Rehablit Lösung 1 
mg/ml 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

 1 mg/ 1 ml 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ελλάδα 
Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 

Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 8 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg/1 ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 0.5 mg 
 

Επιγλώσσιο δισκίο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 1 mg 
 

Επιγλώσσιο δισκίο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 2 mg 
 

Επιγλώσσιο δισκίο Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 3 mg 
 

Επιγλώσσιο δισκίο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ελλάδα Janssen-Cilag Φαρµακευτική 
Α.Ε.Β.Ε. 
Λ. Ειρήνης 56, 151 21 Πεύκη 
Ελλάδα 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg Επιγλώσσιο δισκίο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag  Kft. 
2045 Törökbálint Tó park 
Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση  

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag Kft.  2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag  Kft. 2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag  Kft.   2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag Kft.  2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml  

Ουγγαρία Janssen- Cilag Kft. 2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 2 mg 
 

∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ουγγαρία Janssen- Cilag Kft. 2045 
Törökbálint Tó park, Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 3 mg 
 

∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ουγγαρία Janssen- Cilag Kft. 
2045 Törökbálint Tó park 
Ουγγαρία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg 
 

∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB 
Box 7073 
192 07 Sollentuna 
Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 
 

0,5 mg Πόσιµο λυόφιλο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 1 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 2 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 3 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 4 mg Πόσιµο λυόφιλο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg Film Επικαλυµµένo 
δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισλανδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  
192 07 Sollentuna, Σουηδία 

Ρισπεριδόνη  Risperdal 
 

4 mg 
 

Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 

Ρισπεριδόνη Risperdal Liquid 
 

1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
 

6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

3 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

0.25 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 

0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Quicklet 

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Quicklet 

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 
Quicklet 

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιρλανδία Janssen-Cilag Ltd 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ηνωµένο Βασίλειο 
Ιταλία Janssen Cilag Spa     

Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese 
20093, Milano 
Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 
 
 
 
 

1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία  

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml  

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg ∆ισκίο Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Milano, Ιταλία   
Ιταλία Janssen Cilag Spa     

Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,25 mg ∆ισκίο Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία   

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία Janssen Cilag Spa     
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, Ιταλία  

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 

Ρισπεριδόνη 
 

BELIVON 
 

1 mg Πόσιµο διάλυµα  Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ιταλία 
Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 

Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese 
20093 Milano 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

BELIVON 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

BELIVON 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

BELIVON 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

BELIVON 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

ACTASE    1 mg Πόσιµο διάλυµα  Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

ACTASE    1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

ACTASE    2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

ACTASE    3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ιταλία J.C. HEALTHCARE srl 
Via Michelangelo Buonarroti n. 
23 
Cologno Monzese, 20093, 
Milano, 
Ιταλία 

Ρισπεριδόνη 
 

ACTASE    4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson &Johnson 
Šeimyniškių g.1A 
LT-09312  Vilnius 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept   1 mg ∆ισκία Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson &Johnson, 
Šeimyniškių g.1A, LT-09312  
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept   2 mg ∆ισκία Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Λετονία UAB Johnson&Johnson, 
Šeimyniškių g.1A, Vilnius, 
Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept   3 mg ∆ισκία Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson&Johnson, 
Šeimyniškių g.1A, LT-09312  
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept   4 mg ∆ισκία Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson&Johnson, 
Šeimyniškių g.1A, LT-09312  
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept   1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Λετονία UAB Johnson & Johnson, 
Šeimyniškių g.   1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson & Johnson, 
Šeimyniškių g. 1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet  2 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λετονία UAB Johnson & Johnson, 
Šeimyniškių g.1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet  4 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg  Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λιθουανία UAB ,,Johnson & Johnson“,  
Šeimyniškių g.  1A, LT-09312 
Vilnius, Λιθουανία 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 
2600 Berchem 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv  

0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 1 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Instasolv 2 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 1 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 2 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 4 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 6 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv 

1 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Λουξεµβούργο Janssen Cilag N.V. 
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperidone J-C 
Instasolv 

2 mg  ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1mg 
 

∆ισκία  
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg ∆ισκία  
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg ∆ισκία  
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklets 0.5mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklets 1 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

2340 Beerse 
Βέλγιο 

Μάλτα Janssen-Cilag International NV 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklets 2 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 0,5 mg 
 

0.5 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Risperdal 
omhulde tabletten 1 
mg 
 

1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 2 mg 

2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 3 mg 
 

3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 4 mg 

4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 6 mg 

6 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  
Risperdal omhulde 
tabletten 8 mg 

8 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Belivon  
Belivon omhulde 
tabletten 1 mg 
 

1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Belivon  
Belivon omhulde 
tabletten 2 mg 

2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Belivon  
Belivon omhulde 
tabletten 3 mg 

3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Belivon  
 

4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Risperdal 
1 mg/ml, drank 
 

1 mg 
 

Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml  

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Belivon  
Belivon 1 mg/ml 
 

1 mg 
 

Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml  

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
Risperdal Quicklet 
0,5 mg 

0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
Risperdal Quicklet 
1 mg 

1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
Risperdal Quicklet 
2 mg 

2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
Risperdal Quicklet 
3 mg 

3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ολλανδία Janssen-Cilag B.V. 
Dr. Paul Janssenweg 150 
PO Box 90240 
5000 LT  Tilburg 
Ολλανδία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 Risperdal Quicklet 
4 mg 

4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
0275 Oslo 
Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Belivon 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
0275 Oslo 
Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Belivon 3 mg  Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Belivon 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 



38 
 

Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Νορβηγία Janssen-Cilag AS 
Hoffsveien 1D 
 0275 Oslo Νορβηγία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση  

1 mg/ 1 ml 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Βέλγιο  
Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.

Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 
 
 

0,5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 
B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πολωνία Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

B-2340 Beerse 
Βέλγιο  

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso 
69 A - Queluz de Baixo 
2734-503 Barcarena 
Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.25 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 
Barcarena Πορτογαλία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Πορτογαλία Janssen Farmacêutica 
Πορτογαλία, Lda. 
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 
A - Queluz de Baixo 2734-503 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Barcarena Πορτογαλία 
Ρουµανία  Janssen Pharmaceutica N.V. 

Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg 1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30 
2340 Beerse 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept 2 mg 2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept 3 mg 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept 4 mg 4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενα 
δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ρουµανία Janssen Pharmaceutica N.V. 
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, 
Βέλγιο 

Ρισπεριδόνη Rispolept Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενα 
δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 
∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78 Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo µε 
λεπτό υµένιο δισκίo 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

∆ηµοκρατία 
της Σλοβακίας 

Johnson & Johnson s.r.o. 
Plynárenská 7/B 
824 78  Bratislava 
∆ηµοκρατία της Σλοβακίας 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o. 
Šmartinska 53 

Ρισπεριδόνη 
 

Risperdal 1 mg 
filmsko obložene 

1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ljubljana 
Σλοβενία 

tablete 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Risperdal  
2 mg filmsko 
obložene tablete   

2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg 
filmsko obložene 
tablete 

3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg 
filmsko obložene 
tablete 

4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg/ml 
peroralna raztopina

1 mg/ml Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
0,5 mg 
orodisperzibilna 
tableta 

0,5 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
1 mg 
orodisperzibilna 
tableta 

1 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Σλοβενία Johnson & Johnson d.o.o., 
Šmartinska 53, Ljubljana, 
Σλοβενία 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
2 mg 
orodisperzibilna 
tableta 

2 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las Doce Estrellas 
5-7 28042 Madrid 
Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal flas  3 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  Doce Estrellas, 5-7 
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal flas  4 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7  
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal flas  0.5 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  Doce Estrellas, 5-7  
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal flas  2 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  DoceEstrellas, 5-7 
28042  Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal flas  1 mg ∆ιασπειρόµενο εντός 
του στόµατος δισκίο 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  DoceEstrellas, 5-7 
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  Doce Estrellas, 5-
728042  Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  Doce Estrellas, 5-7 
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las  DoceEstrellas, 5-7 
28042 Madrid, Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  6 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ισπανία Janssen Cilag, SA 
Paseo de las Doce Estrellas 
5-7 28042 Madrid 
Ισπανία 

Ρισπεριδόνη Risperdal  1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

Σουηδία Janssen-Cilag AB 
Box 7073 
192 07 Sollentuna 

Ρισπεριδόνη Belivon  1 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Σουηδία 
Σουηδία Janssen-Cilag AB, Box 7073  

192 07 Sollentuna, Σουηδία 
Ρισπεριδόνη Belivon 2 mg Επικαλυµµένα µε 

λεπτό υµένιο δισκία 
Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Belivon 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Belivon 4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Belivon 6 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Belivon 1 mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση  

 

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

Ρισπεριδόνη 
 

Risperdal 
 

1 mg 
 

Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση  

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένα µε 
λεπτό υµένιο δισκία 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 1mg Πόσιµο διάλυµα Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 0,5 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 

 

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

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Πόσιµο λυόφιλο  Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.25 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 0.5 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 1 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 2 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 3 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 4 mg Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal 6 mg 
 

Επικαλυµµένo δισκίo
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Liquid 
 

1 mg 
 

Πόσιµο διάλυµα 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

1 mg/ 1 ml  

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 

0.5 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 

1 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 

2 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 
 

Ονοµασία (ΙΝΝ) Επινοηθείσα 
ονοµασία 

Περιεκτικότη
τα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 

3 mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 

 

Ηνωµένο 
Βασίλειο 

Janssen-Cilag Ltd. 
Saunderton 
High Wycombe 
Buckinghamshire HP14 4HJ 
Ηνωµένο Βασίλειο 

Ρισπεριδόνη Risperdal Quicklet 
 

4mg ∆ιασπειρόµενα εντός 
του στόµατος δισκία 
 

Από του στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ II 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΩΝ 
ΠΕΡΙΛΗΨΕΩΝ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ 
ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ RISPERDAL ΚΑΙ 
ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΤΩΝ (ΒΛΕΠΕ ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Το Risperdal (ρισπεριδόνη) είναι παράγωγο της βενζισοξαζόλης το οποίο διαθέτει ισχυρές 
ανασταλτικές ιδιότητες τόσο των υποδοχέων 5HT2A της σεροτονίνης όσο και των υποδοχέων D2 της 
ντοπαµίνης. Η ρισπεριδόνη ανταγωνίζεται, επίσης, τους αδρενεργικούς υποδοχείς α1 και σε µικρότερο 
βαθµό τους ισταµινικούς υποδοχείς H1, καθώς και τους αδρενεργικούς υποδοχείς α2.  Τα εγκεκριµένα 
παρασκευάσµατα χορηγούµενης από του στόµατος ρισπεριδόνης περιλαµβάνουν δισκία επικαλυµµένα 
µε λεπτό υµένιο, δισκία διασπειρόµενα στο στόµα και ένα πόσιµο διάλυµα.  
 
Η διαδικασία παραποµπής µε βάση το άρθρο 30 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε για το 
Risperdal, ξεκίνησε προκειµένου να εξοµαλυνθούν ορισµένες αποκλίσεις µεταξύ των εθνικά 
εγκεκριµένων κειµένων Πληροφοριών Προϊόντος εντός των κρατών µελών της ΕΕ και του ΕΟΧ, 
ιδίως αναφορικά µε τις ενότητες των ενδείξεων, της δοσολογίας και του τρόπου χορήγησης, των 
αντενδείξεων, των ειδικών προειδοποιήσεων και προφυλάξεων κατά τη χρήση και των 
αλληλεπιδράσεων µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα ή άλλες µορφές αλληλεπίδρασης. Η Επιτροπή 
Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) αξιολόγησε τη διατύπωση που πρότεινε  ο Κάτοχος 
Άδειας Κυκλοφορίας (ΚΑΚ) και δόθηκε ιδιαίτερη προσοχή στα εξής ζητήµατα: 
 
Για την ένδειξη περί Σχιζοφρένειας, η CHMP αξιολόγησε την προτεινόµενη δοσολογία και εκτίµησε 
ότι, παρόλο που η δόση των 8 mg θα µπορούσε να θεωρηθεί ως θεραπευτική επιλογή  για 
συγκεκριµένους πάσχοντες από σχιζοφρένεια, οι θεράποντες ιατροί θα πρέπει να εξατοµικεύουν τη 
θεραπεία και να χρησιµοποιούν τη µικρότερη αποτελεσµατική δόση για κάθε ασθενή, ενώ η 
δοσολογία-στόχος θα πρέπει να κυµαίνεται µεταξύ 4 και 6 mg/ηµέρα. Σε ό,τι αφορά τη δοσολογία 
για ηλικιωµένους πάσχοντες από σχιζοφρένεια, η CHMP έκρινε ότι τα σχετικά µε τους ηλικιωµένους 
ασθενείς δεδοµένα είναι περιορισµένα, αλλά σύµφωνα µε πρότασή της, συνιστάται η χορήγηση 
αρχικά µικρότερης δόσης µε πιο συντηρητική ογκοµέτρηση από ότι σε νεώτερους ενηλίκους·και 
ενέκρινε την εξής διατύπωση: 
 
«Συνιστάται αρχική δόση των 0,5 mg δύο φορές ηµερησίως. Αυτή η δόση µπορεί να προσαρµόζεται 
ατοµικά µε προσαυξήσεις των 0,5 mg δύο φορές ηµερησίως έως 1 µε 2 mg δύο φορές ηµερησίως». 
 
Για την ένδειξη περί Μανιακών επεισοδίων σχετιζόµενων µε ∆ιπολικές ∆ιαταραχές, η CHMP 
αξιολόγησε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα των προτεινόµενων αρχικών δόσεων των 
2 mg και 3 mg και σηµείωσε ότι δεν έγιναν συγκρίσεις των µετρήσεων µεταβολής της 
αποτελεσµατικότητας κατά τις πρώτες ηµέρες της θεραπείας. Συνεπώς, η CHMP ήταν της γνώµης ότι 
οι αρχικές δόσεις πρέπει να περιορίζονται στα 2 mg για την πρώτη ηµέρα στις περιπτώσεις διπολικής 
µανίας. Η CHMP αξιολόγησε, επίσης, το βέλτιστο προτεινόµενο εύρος δόσης για διπολική µανία και 
θεώρησε, µε βάση την υποβληθείσα ανάλυση αποτελεσµατικότητας σε ασθενείς που λάµβαναν 
ρισπεριδόνη και οι οποίοι είχαν χωριστεί σε κατηγορίες ανάλογα µε την ηµερήσια δόση τους κατά τη 
µελέτη, ότι καταδείχθηκε η αποτελεσµατικότητα της προτεινόµενης δόσης που κυµαινόταν µεταξύ 1 
και 6 mg/ηµέρα και ότι ορισµένοι ασθενείς µπορούν να θεραπευτούν αποτελεσµατικά µε δόσεις που 
τείνουν προς το κατώτερο άκρο αυτού του εύρους. 
 
Η CHMP αξιολόγησε, επίσης, τα δεδοµένα αποτελεσµατικότητας σε ηλικιωµένους πάσχοντες από 
διπολική µανία. Εξαιτίας του µικρού αριθµού ασθενών και µε βάση τα περιορισµένα διαθέσιµα 
στοιχεία, η CHMP δεν θεώρησε δικαιολογηµένη τη θεραπεία ηλικιωµένων πασχόντων από διπολική 
µανία µε τη δοσολογία η οποία συνιστάται για ενηλίκους. Η CHMP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι 
πρέπει να περιοριστεί το ανώτερο άκρο του εύρους δόσης και πρέπει να εγκριθούν οι εξής προτάσεις 
περί δοσολογίας: 
 
«Συνιστάται αρχική δόση των 0,5 mg δύο φορές ηµερησίως. Αυτή η δόση µπορεί να προσαρµόζεται 
ατοµικά µε προσαυξήσεις των 0,5 mg δύο φορές ηµερησίως έως 1 µε 2 mg δύο φορές ηµερησίως. 
Απαιτείται προσοχή λόγω της περιορισµένης κλινικής πείρας σε ηλικιωµένους».  
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Τέλος, η CHMP αξιολόγησε τα δεδοµένα που υποβλήθηκαν σχετικά µε τη χρήση ρισπεριδόνης για 
τη θεραπεία ήπιων µορφών µανίας. ∆εδοµένου του µικρού αριθµού πασχόντων από ήπια µανία οι 
οποίοι υποβλήθηκαν σε κλινικές δοκιµές και τον περιορισµένο όγκο των διαθέσιµων στοιχείων, η 
CHMP δεν µπόρεσε να εγγυηθεί ότι η ισορροπία µεταξύ της αποτελεσµατικότητας και της 
ασφάλειας των πασχόντων από ήπια µανία είναι ίδια µε εκείνη που αφορά τους πάσχοντες από 
µέτρια έως οξεία µανία. Ως εκ τούτου, η CHMP ενέκρινε την εξής διατύπωση σε ευθυγράµµιση µε 
την ένδειξη για άλλα εγκεκριµένα αντιψυχωσικά: 
  
 
«Το Risperdal ενδείκνυται για τη θεραπεία των µέτριων έως οξέων µανιακών επεισοδίων που 
σχετίζονται µε διπολικές διαταραχές». 
 
Για την ένδειξη περί Ακραίας Επιθετικότητας σε πάσχοντες από Άνοια Αλτσχάιµερ, η CHMP 
αξιολόγησε τα δεδοµένα που χορηγήθηκαν σχετικά µε τη βέλτιστη διάρκεια της θεραπείας 
λαµβάνοντας υπόψη την ανάγκη για εξισορρόπηση των σηµαντικών ζητηµάτων που αφορούν στην 
ασφάλεια και της σοβαρότητας των συµπτωµάτων στον πληθυσµό-στόχο (ακραία επιθετικότητα). Η 
CHMP αποφάσισε να περιορίσει τη διάρκεια της βραχυπρόθεσµης θεραπείας σε 6 εβδοµάδες, 
εξαιτίας των ζητηµάτων που σχετίζονται µε την ασφάλεια. Αναφορικά µε τον καθορισµό της 
«ακραίας επιθετικότητας», η CHMP θεώρησε ότι δεν είναι πρακτική η εφαρµογή κλιµάκων 
αξιολόγησης σε κλινικά περιβάλλοντα και ότι τα σηµαντικότερα κλινικά κριτήρια που πρέπει να 
πληρούνται πριν από την έναρξη της θεραπείας είναι ότι εξαιτίας της επιθετικότητας υπάρχει 
κίνδυνος βλάβης για τον πάσχοντα ή το νοσηλευτή και ότι η συµπεριφορά είναι επιµένουσα. 
Συνεπώς, εγκρίθηκε η εξής διατύπωση: 
 
«Το Risperdal ενδείκνυται για τη βραχυπρόθεσµη θεραπεία (έως 6 εβδοµάδες) της επιµένουσας 
επιθετικότητας σε πάσχοντες από µέτρια ή οξεία άνοια Αλτσχάιµερ και οι οποίοι δεν ανταποκρίνονται σε 
µη φαρµακευτικές µεθόδους, καθώς και όταν υπάρχει κίνδυνος βλάβης για το ίδιο το άτοµο ή τρίτους». 
 
Η CHMP ήταν της γνώµης ότι η αποτελεσµατικότητα σε περιπτώσεις άνοιας Αλτσχάιµερ ήταν 
παρόµοια σε σχέση µε την αποτελεσµατικότητα σε περιπτώσεις αγγειακής/µικτής άνοιας και ότι οι 
πάσχοντες από αγγειακή/µικτή άνοια που παρουσιάζουν ακραία επιθετικότητα πρέπει να µην 
υποβάλλονται σε θεραπεία µε ρισπεριδόνη για λόγους ασφαλείας. Ο περιορισµός της ένδειξης σε 
πάσχοντες από άνοια Αλτσχάιµερ είναι ορθός και από την άποψη της αποτελεσµατικότητας. Η 
CHMP αποφάσισε να περιορίσει την ένδειξη στην άνοια Αλτσχάιµερ, αλλά η CHMP τροποποίησε 
την προειδοποίηση στην Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ), σχετικά µε το 
µέγεθος του κινδύνου αγγειοεγκεφαλικών επεισοδίων (CVAE) σε πάσχοντες από µικτή/αγγειακή 
άνοια, µε την εξής διατύπωση: 
 
«Ο κίνδυνος αγγειοεγκεφαλικών επεισοδίων (CVAE) ήταν σηµαντικά υψηλότερος σε πάσχοντες από 
µικτή ή αγγειακή άνοια συγκρινόµενος µε τον αντίστοιχο κίνδυνο σε πάσχοντες από άνοια Αλτσχάιµερ. 
Ως εκ τούτου, οι πάσχοντες από άλλα είδη άνοιας εκτός της άνοιας Αλτσχάιµερ δεν πρέπει να 
υποβάλλονται σε θεραπεία µε ρισπεριδόνη». 
 
Επιπροσθέτως, η CHMP αξιολόγησε την ασφάλεια και την αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης και 
συµπεριέλαβε κείµενα προειδοποίησης και προφύλαξης στην παράγραφο 4.4 της ΠΧΠ προκειµένου να 
ληφθεί υπόψη ο αυξηµένος κίνδυνος αγγειοεγκεφαλικού επεισοδίου (CVAE) και η αυξηµένη 
θνησιµότητα από άτυπα αντιψυχωσικά σε πάσχοντες από άνοια. Περαιτέρω προειδοποιήσεις 
συµπεριλήφθηκαν όσον αφορά πάσχοντες από µικτή ή αγγειακή άνοια και την ανάγκη προσεκτικής 
παρακολούθησης των πασχόντων από άνοια Αλτσχάιµερ. Η CHMP ενέκρινε, επίσης, διατυπώσεις οι 
οποίες περιορίζουν περαιτέρω τον πληθυσµό-στόχο και τη διάρκεια της θεραπείας. Ως εκ τούτου, η 
CHMP ήταν της γνώµης ότι, µε βάση τα υπάρχοντα στοιχεία, η αξιολόγηση οφέλους-κινδύνου 
παραµένει ευνοϊκή στα πλαίσια της ένδειξης για τον εν λόγω περιορισµένο πληθυσµό-στόχο που 
παρουσιάζει επιµένουσα επιθετικότητα εξαιτίας της άνοιας Αλτσχάιµερ, µόνο για βραχυπρόθεσµη 
θεραπεία (6 εβδοµάδων) και µε όλους τους περιορισµούς και τους όρους που αναφέρονται στην ΠΧΠ. 
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Εν τέλει, η CHMP εξέτασε τα δεδοµένα και τις απαντήσεις που υπέβαλε η ΚΑΚ αναφορικά µε τις 
ενδείξεις ασφαλείας, τόσο σε φυσιολογικούς όσο και σε ηλικιωµένους ασθενείς και συµφώνησε µε 
τους αναθεωρηµένους και διορθωµένους πίνακες για αγγειοεγκεφαλικά επεισόδια (CVAE) και 
ανεπιθύµητες ενέργειες. 
 
Για την ένδειξη περί Ακραίας Επιθετικότητας σε Παιδιά/Εφήβους που παρουσιάζουν ∆ιαταραχή 
∆ιαγωγής, η CHMP αξιολόγησε την εικόνα ασφαλείας σε παιδιά/εφήβους, ζητώντας περαιτέρω 
διευκρινίσεις, ιδίως σε σχέση µε τις Αντιφάσεις και ανακολουθίες ανάµεσα στην τρέχουσα 
Επισκόπηση Ασφαλείας (Απρίλιος 2008) και στην προηγούµενη Επισκόπηση Ασφαλείας (Ιανουάριος 
2008) σε παιδιά/εφήβους µε ∆ιαταραχή ∆ιασπαστικής Συµπεριφοράς (∆∆Σ). Η CHMP αξιολόγησε, 
επίσης, τη συνέπεια των Εξωπυραµιδικών Συµπτωµάτων και τα στοιχεία που καταδεικνύουν 
ανάσχεση της σεξουαλικής ωρίµανσης. Η CHMP θεώρησε ότι, µολονότι δεν καταδείχθηκε ανάσχεση 
της σεξουαλικής ωρίµανσης, η ΠΧΠ δηλώνει πως «οι επιδράσεις της µακροχρόνιας θεραπείας στη 
σεξουαλική ωρίµανση και κορύφωση δεν έχουν µελετηθεί επαρκώς» και, ως αποτέλεσµα, η φράση «Η 
θεραπεία µε ρισπεριδόνη για διάστηµα έως και 1 έτους δεν απέδειξε αρνητικές επιδράσεις στη 
σεξουαλική ωρίµανση» στην παράγραφο 4.4 πρέπει να διαγραφεί. 
 
Η CHMP αξιολόγησε τη «Μελέτη Πρόληψης Υποτροπής» (12 εβδοµάδες θεραπείας ανοικτής ή 
διπλής τυφλής θεραπείας µε ρισπεριδόνη, ακολουθούµενης από εξάµηνη διπλή τυφλή θεραπεία) και 
ήταν της γνώµης ότι µπορεί να θεωρηθεί µόνο ως υποστηρικτική, επειδή µόνο αυτοί που 
ανταποκρίθηκαν εισήλθαν στη διπλή τυφλή φάση. Οι δύο βραχυπρόθεσµες µελέτες των 6 εβδοµάδων 
θεωρούνται ως οι κύριες µελέτες αποτελεσµατικότητας, και η θεραπεία θα πρέπει να περιορίζεται σε 
βραχυπρόθεσµη θεραπεία (6 εβδοµάδων) καθώς η εικόνα ασφαλείας σε παιδιά/εφήβους εµφανίζεται 
χειρότερη από ότι σε ενήλικες.  
 
Η CHMP εξέτασε, επίσης, τη χρήση της ρισπεριδόνης σε παιδιά µε κανονική νοητική λειτουργία, 
σηµειώνοντας ότι οι ελεγχόµενες δοκιµές διεξήχθησαν κυρίως σε παιδιά µε οριακό IQ ή νοητική 
καθυστέρηση. Σύµφωνα µε την εικόνα ασφαλείας της ρισπεριδόνης σε παιδιά, ο πληθυσµός των 
χρηστών δεν πρέπει να περιλαµβάνει παιδιά και εφήβους µε κανονικό IQ, εφόσον λόγω των δοµικών 
διαφορών που υπάρχουν στους εγκεφάλους των παιδιών και των εφήβων µε κανονικό IQ και εκείνων 
µε νοητική καθυστέρηση, δεν είναι δυνατόν να συµπεράνουµε ότι οι δύο πληθυσµοί θα 
ανταποκρίνονταν στα αντιψυχωσικά φάρµακα µε τον ίδιο τρόπο. Ωστόσο, η CHMP αποφάσισε να 
εγκρίνει µια ένδειξη χωρίς περιορισµό για συγκεκριµένο IQ. 
 
Η CHMP εξέτασε περαιτέρω την αποτελεσµατικότητα σε Παιδιά και Εφήβους που παρουσιάζουν 
Αυτιστική ∆ιαταραχή, µια Καθολική ∆ιαταραχή της Ανάπτυξης που διαφέρει από τη ∆ιαταραχή 
∆ιαγωγής η οποία είναι ∆ιαταραχή ∆ιασπαστικής Συµπεριφοράς. Κατά συνέπεια, τα παιδιά µε 
αυτιστικές διαταραχές δεν συµπεριλαµβάνονται στην προτεινόµενη ένδειξη. Αυτή η εξαίρεση 
υποστηρίζεται από το γεγονός ότι τα κύρια συµπτώµατα της αυτιστικής διαταραχής δεν µπορούν να 
θεραπευτούν επιτυχώς µε Risperidal επειδή τα συµπτώµατα-στόχοι στον αυτισµό για τα οποία το 
Risperidal έχει καταδείξει την ισχυρότερη αποτελεσµατικότητα αποτελούν µάλλον σχετικά 
συµπτώµατα παρά ένα ευρύ φάσµα συµπτωµάτων της ασθένειας. Εξαιτίας της έλλειψης εξειδίκευσης 
και διαθεσιµότητας άλλων θεραπευτικών επιλογών, η CHMP δεν θεώρησε την ένδειξη περί 
Αυτιστικής ∆ιαταραχής ως υποστηριζόµενη. Συµπερασµατικά, η CHMP ενέκρινε την εξής ένδειξη: 
 
«Το Risperdal ενδείκνυται για τη βραχυπρόθεσµη θεραπεία των συµπτωµάτων (έως και 6 εβδοµάδων) 
της οξείας επιµένουσας επιθετικότητας παιδιών ηλικίας  από 5 ετών και εφήβων που παρουσιάζουν 
διαταραχή διαγωγής ή άλλη διασπαστική συµπεριφορά και στα οποία έχει διαγνωστεί κάτω του µετρίου 
νοητική λειτουργία ή νοητική καθυστέρηση σύµφωνα µε τα κριτήρια DSM-IV, και στα οποία η ακρότητα 
της επιθετικότητας ή των άλλων διασπαστικών συµπεριφορών απαιτεί φαρµακευτική αγωγή. Η 
φαρµακευτική αγωγή πρέπει να αποτελεί αναπόσπαστο µέρος ενός πιο ολοκληρωµένου προγράµµατος 
θεραπευτικής αγωγής, που να περιλαµβάνει ψυχοκοινωνική και εκπαιδευτική παρέµβαση. Συνιστάται η 
χορήγηση ρισπεριδόνης µε συνταγή ειδικού στην παιδική νευρολογία και στην παιδική ή εφηβική 
ψυχιατρική ή από ιατρούς που είναι καλά εξοικειωµένοι µε τη θεραπεία διαταραχής διαγωγής 
∆ιασπαστικής Συµπεριφοράς σε παιδιά και εφήβους». 
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Για την παράγραφο 4.2, η CHMP αναθεώρησε τη διατύπωση δηλώνοντας ότι η ρισπεριδόνη δεν 
πρέπει να συνιστάται για χρήση σε παιδιά/εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών που πάσχουν από 
σχιζοφρένεια ή διπολική µανία, εξαιτίας της έλλειψης συστηµατικών δεδοµένων 
αποτελεσµατικότητας/ασφαλείας και κλινικών δεδοµένων για αυτήν την ηλικιακή οµάδα. 
 
Για την παράγραφο 4.4, η CHMP χρησιµοποίησε µια αναθεωρηµένη διατύπωση για το τµήµα που 
αναφέρεται στην υπερπρολακτιναιµία, αποκλείοντας τη συγκεκριµένη µνεία του προλακτινώµατος 
και του καρκίνου του µαστού διότι, µολονότι υπάρχουν δεδοµένα που υποστηρίζουν µια πιθανή 
σχέση µεταξύ της υπερπρολακτιναιµίας και του κινδύνου εµφάνισης κάποιων εξαρτώµενων από την 
προλακτίνη όγκων, τα δεδοµένα είναι αρκετά ασαφή από κλινικής άποψης. Συµπεριλήφθηκε στην 
παράγραφο 4.4 µια διατύπωση σχετικά µε τον κίνδυνο σε ηλικιωµένους πάσχοντες από άνοια και οι 
οποίοι λαµβάνουν ταυτόχρονα φουροσεµίδη και ρισπεριδόνη. Η CHMP προέβη, επίσης, σε αρκετές 
αναθεωρήσεις στην υποπαράγραφο που αφορά τα παιδιά και τους εφήβους, ιδίως αναφορικά µε την 
καταστολή και την κλινικά σηµαντική αύξηση του βάρους. 
 
Για την παράγραφο 4.5, η CHMP αξιολόγησε και εναρµόνισε τη διατύπωση σχετικά µε τις 
αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα, εξετάζοντας ιδίως την πολύµορφη κοιλιακή 
ταχυκαρδία (torsades de pointes), προϊόντα που αναστέλλουν τον ηπατικό µεταβολισµό της 
ρισπεριδόνης, το συνδυασµό µε άλλα κεντρικά δρούσες ουσίες λόγω του αυξηµένου κινδύνου 
καταστολής, και ανταγωνιστών της ντοπαµίνης. Η CHMP διέγραψε, επίσης, τη µνεία της 
αλοπεριδόλης, εξετάζοντας την αλληλεπίδραση µε τη βεραπαµίλη, και αναθεώρησε τη διατύπωση 
σχετικά µε τις συγκεντρώσεις στο πλάσµα. Η CHMP εισήγαγε, επίσης, κείµενα σχετικά µε την 
αλληλεπίδραση της ρισπεριδόνης µε την τροφή. 
 
Για την παράγραφο 4.8, η CHMP αξιολόγησε και αναθεώρησε πλήρως το κείµενο της ΠΧΠ, 
λαµβάνοντας υπόψη νέες ανεπιθύµητες ενέργειες και καθιστώντας αυστηρότερη την παράγραφο 
µέσω αναθεώρησης της κατηγοριοποίησης των ανεπιθύµητων ενεργειών. Ο αποκλεισµός του 
αριστερού και του δεξιού σκέλους τέθηκαν στην ίδια κατηγορία, αλλά η καταστολή και η υπνηλία 
καθώς και το άγχος και η νευρικότητα αφαιρέθηκαν από την κατηγορία. Η CHMP αποφάσισε να µην 
κατηγοριοποιήσει τα εξωπυραµιδικά συµπτώµατα στον πίνακα της παραγράφου 4.8, αλλά 
αναθεώρησε την υποσηµείωση που αναφέρεται στο σύνδροµο του Πάρκινσον (parkinsonism) σε 
σχέση µε τα εξωπυραµιδικά συµπτώµατα στην παράγραφο 4.8 και εισήγαγε µια υποσηµείωση για την 
υπερπρολακτιναιµία. 
 
Ως όρο για τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας, η CHMP ζήτησε από τον ΚΑΚ να δεσµευτεί ότι θα 
δηµιουργήσει µια συλλογή µακροπρόθεσµων δεδοµένων για την αξιολόγηση της µακροπρόθεσµης 
ασφάλειας της ρισπεριδόνης σε παιδιά και εφήβους που παρουσιάζουν διαταραχή διαγωγής 
αναφορικά µε τις πιθανές επιδράσεις στη σωµατική ανάπτυξη (ύψος και βάρος), στη νοητική 
ανάπτυξη και στη σεξουαλική ωρίµανση (σύµφωνα µε την κλίµακα Tanner). Η µελέτη πρέπει, 
επίσης, να αξιολογήσει τις τιµές της προλακτίνης και τις πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες που 
σχετίζονται µε την προλακτίνη. Αναφορικά µε τη γνωστική αξιολόγηση, ο ΚΑΚ πρέπει να υποβάλει 
πρόταση σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο θα ήταν δυνατή η αξιολόγηση των επιδράσεων στη 
γνωστική ανάπτυξη. 
 
Η CHMP αξιολόγησε την πρόταση του ΚΑΚ για τη διεξαγωγή επιπρόσθετης αναδροµικής µελέτη 
κοόρτης βασισµένης στα διαθέσιµα ιατρικά αρχεία, στα οποία θα ήταν διαθέσιµες πληροφορίες 
σχετικά µε τη συνταγογράφηση, καθώς και την κλίµακα Tanner και τη σωµατική ανάπτυξη. Εφόσον 
η διάρκεια της θεραπείας είναι τώρα περιορισµένη, η CHMP δεν έκρινε ότι απαιτείται 
µακροπρόθεσµη αναδροµική µελέτη. 
 
Εν τέλει, η CHMP σηµείωσε ότι οι πιπέτες πόσιµου διαλύµατος Risperdal τροποποιήθηκαν το 2007 
για να συµπεριλάβουν διαβάθµιση για κάθε 0.25 mg µε διαφορετικά σχέδια ανάλογα µε το µέγεθος 
της κάθε πιπέτας. Έγιναν και αρκετές επιπρόσθετες αναθεωρήσεις στην ΠΧΠ, και οι αναθεωρήσεις 
που έγιναν στην ΠΧΠ συµπεριλήφθηκαν αντίστοιχα στην επισήµανση και στο φύλλο οδηγιών 
χρήσης. 
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Όλες οι ενότητες της ΠΧΠ αξιολογήθηκαν ενδελεχώς και όλες οι αναθεωρήσεις συµπεριλήφθηκαν 
αντιστοίχως στην Επισήµανση και στο Φύλλο Οδηγιών Χρήσης, ούτως ώστε να εναρµονιστεί το 
κείµενο των Πληροφοριών Προϊόντος. Με βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα, η CHMP είναι της γνώµης ότι 
όλα τα ερωτήµατα που ανέκυψαν εξετάστηκαν δεόντως και ότι η εναρµονισµένη διατύπωση των 
Πληροφοριών Προϊόντος είναι αποδεκτή. 
 
ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΗΣ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
Εκτιµώντας ότι 
 
- σκοπός της παραποµπής ήταν η εναρµόνιση των Περιλήψεων των Χαρακτηριστικών του 
Προϊόντος, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης, 
 
- οι Περιλήψεις των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης 
που προτάθηκαν από τους Κατόχους Άδειας Κυκλοφορίας αξιολογήθηκαν µε βάση την υποβληθείσα 
τεκµηρίωση και τη σχετική επιστηµονική συζήτηση που διεξήχθη στο πλαίσιο της επιτροπής,  
 
- έχει συµφωνηθεί ότι η Άδεια Κυκλοφορίας θα συµφωνεί µε τους Όρους της Άδειας Κυκλοφορίας, 
 
η CHMP εισηγήθηκε την τροποποίηση των αδειών κυκλοφορίας για τις οποίες οι Περιλήψεις των 
Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο 
Παράρτηµα ΙΙΙ για το Risperdal και τις συναφείς ονοµασίες (βλέπε Παράρτηµα I). Οι όροι της άδειας 
κυκλοφορίας αναφέρονται στο Παράρτηµα IV. 
 
 



56 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 3 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 4 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 6 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
 
RISPERDAL Quicklet και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι): 0,5 mg διασπειρόµενα εντός του 
στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL Quicklet και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι): 1 mg διασπειρόµενα εντός του 
στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL Quicklet και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι): 2 mg διασπειρόµενα εντός του 
στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL Quicklet και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι): 3 mg διασπειρόµενα εντός του 
στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL Quicklet και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι): 4 mg διασπειρόµενα εντός του 
στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg/ml πόσιµο διάλυµα 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Το RISPERDAL ενδείκνυται για τη θεραπεία της σχιζοφρένιας. 
 
Το RISPERDAL ενδείκνυται για τη θεραπεία των µανιακών επεισοδίων µέτριας ή µεγάλης 
σοβαρότητας στη διπολική διαταραχή.  
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Το RISPERDAL ενδείκνυται για τη βραχυχρόνια θεραπεία (έως 6 εβδοµάδες) της επίµονης 
επιθετικότητας σε ασθενείς µε µέτρια έως σοβαρή άνοια τύπου Alzheimer οι οποίοι δεν 
ανταποκρίνονται σε µη φαρµακολογικές προσεγγίσεις και όταν υπάρχει κίνδυνος βλάβης για τον ίδιο 
τον ασθενή ή για άλλους. 
 
Το RISPERDAL ενδείκνυται για τη βραχυχρόνια συµπτωµατική θεραπεία (έως 6 εβδοµάδες) της 
επίµονης επιθετικότητας σε διαταραχές της διαγωγής σε παιδιά ηλικίας από 5 ετών και εφήβους µε 
διανοητική λειτουργία κάτω του µέσου όρου ή µε νοητική υστέρηση που έχουν διαγνωσθεί σύµφωνα 
µε τα κριτήρια DSM-IV, στους οποίους η σοβαρότητα των επιθετικών ή άλλων διασπαστικών 
συµπεριφορών απαιτούν φαρµακολογική θεραπεία. Η φαρµακολογική θεραπεία πρέπει να είναι 
αναπόσπαστο µέρος ενός γενικότερου θεραπευτικού προγράµµατος, που περιλαµβάνει 
ψυχοκοινωνική και εκπαιδευτική παρέµβαση. Συνιστάται να συνταγογραφείται η ρισπεριδόνη από 
ιατρό εξειδικευµένο στην παιδική νευρολογία και στην ψυχιατρική παιδιών και εφήβων ή από 
ιατρούς που είναι πολύ εξοικειωµένοι µε τη θεραπεία των διαταραχών διαγωγής σε παιδιά και 
εφήβους. 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Σχιζοφρένεια 
 
Ενήλικες 
 
Το RΙSΡΕRDΑL µπορεί να χορηγείται µία φορά την ηµέρα ή δύο φορές την ηµέρα.  
 
Οι ασθενείς πρέπει να ξεκινήσουν µε 2 mg/ηµέρα ρισπεριδόνης. Η δοσολογία µπορεί να αυξηθεί τη 
δεύτερη ηµέρα σε 4 mg. Κατόπιν, αν χρειασθεί, η δοσολογία µπορεί να διατηρηθεί αµετάβλητη ή να 
εξατοµικευθεί περαιτέρω. Οι περισσότεροι ασθενείς θα ωφεληθούν από ηµερήσιες δόσεις µεταξύ 4 
και 6 mg. Σε µερικούς ασθενείς µπορεί να είναι κατάλληλη µία βραδύτερη φάση τιτλοδότησης και 
µία χαµηλότερη δόση έναρξης και συντήρησης. 
 
∆όσεις άνω των 10 mg/ηµέρα δεν έχουν καταδείξει καλύτερη αποτελεσµατικότητα από χαµηλότερες 
δόσεις και µπορεί να προκαλέσουν αύξηση της εµφάνισης εξωπυραµιδικών συµπτωµάτων. Η 
ασφάλεια δόσεων άνω των 16 mg/ηµέρα δεν έχει εκτιµηθεί και εποµένως δεν συνιστώνται.  
 
Ηλικιωµένοι 
 
Συνιστάται δόση έναρξης των 0,5 mg, δύο φορές την ηµέρα. Αυτή η δόση µπορεί να προσαρµοσθεί, 
για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά, µε αυξήσεις των 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα, στα 1 έως 2 mg, δύο 
φορές την ηµέρα. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
 
Η χρήση της ρισπεριδόνης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών µε σχιζοφρένεια δεν συνιστάται λόγω 
έλλειψης δεδοµένων για την αποτελεσµατικότητα. 
 
Επεισόδια µανίας σε διπολική διαταραχή  
 
Ενήλικες 
 
Το RISPERDAL πρέπει να χορηγείται µε πρόγραµµα µία φορά την ηµέρα, ξεκινώντας µε 2 mg 
ρισπεριδόνης. Προσαρµογές στη δοσολογία, εάν ενδείκνυνται, πρέπει να γίνονται κατά διαστήµατα 
όχι µικρότερα των 24 ωρών και µε αυξήσεις στη δοσολογία κατά 1 mg ανά ηµέρα.  Η ρισπεριδόνη 
µπορεί να χορηγηθεί σε ευέλικτες δόσεις στο εύρος του 1 έως 6 mg ανά ηµέρα προκειµένου να 
βελτιστοποιηθεί το επίπεδο αποτελεσµατικότητας και ανεκτικότητας του κάθε ασθενή. Ηµερήσιες 
δόσεις άνω των 6 mg ρισπεριδόνης δεν έχουν ερευνηθεί σε ασθενείς µε επεισόδια µανίας. 
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Όπως µε όλες τις συµπτωµατικές θεραπείες, η συνεχής χρήση του RISPERDAL πρέπει να εκτιµάται 
και να δικαιολογείται σε τακτική βάση. 
 
Ηλικιωµένοι 
 
Συνιστάται δόση έναρξης των 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα. Η δοσολογία αυτή µπορεί να 
εξατοµικευτεί µε προσαρµογές των 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα έως τα 1 µε 2 mg δύο φορές την 
ηµέρα. Καθώς είναι περιορισµένη η κλινική εµπειρία σε ηλικιωµένους, η χορήγηση πρέπει να γίνεται 
µε προσοχή. 
 
Παιδιατρικός πληθυσµός 
 
 Η χρήση της ρισπεριδόνης σε παιδιά ηλικίας κάτω των 18 ετών µε διπολική µανία δεν συνιστάται 
λόγω έλλειψης δεδοµένων για την αποτελεσµατικότητα. 
 
Επίµονη επιθετικότητα σε ασθενείς µε µέτρια έως σοβαρή άνοια τύπου Alzheimer 
 
Συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,25 mg δύο φορές την ηµέρα. Αυτή η δοσολογία, αν χρειασθεί, 
µπορεί να προσαρµοσθεί, για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά, µε αυξήσεις των 0,25 mg δύο φορές την 
ηµέρα, όχι συχνότερα από κάθε δεύτερη ηµέρα (ηµέρα παρά ηµέρα). Η βέλτιστη δόση για τους 
περισσότερους ασθενείς είναι 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα. Μερικοί ασθενείς, παρόλα αυτά, µπορεί 
να ωφεληθούν από δόσεις έως και 1 mg δύο φορές την ηµέρα.  
 
Το RISPERDAL δεν πρέπει να χρησιµοποιείται για περισσότερο από 6 εβδοµάδες σε ασθενείς µε 
επίµονη επιθετικότητα στην άνοια τύπου Alzheimer. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας, οι ασθενείς 
πρέπει να εκτιµώνται συχνά και τακτικά και να επαναξιολογείται η ανάγκη συνέχισης της θεραπείας. 
 
∆ιαταραχές διαγωγής  
 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας από 5 έως 18 ετών 
 
Για άτοµα > 50 kg, συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,5 mg µία φορά την ηµέρα. Αυτή η δοσολογία, 
αν χρειασθεί, µπορεί να προσαρµοσθεί, για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά, µε αυξήσεις των 0,5 mg µία 
φορά την ηµέρα, όχι συχνότερα από κάθε δεύτερη ηµέρα (ηµέρα παρά ηµέρα). Η βέλτιστη δόση για 
τους περισσότερους ασθενείς είναι 1 mg, µία φορά την ηµέρα. Μερικοί ασθενείς, παρόλα αυτά, 
µπορεί να ωφεληθούν από 0,5 mg µία φορά την ηµέρα ενώ άλλοι µπορεί να χρειαστούν 1,5 mg µία 
φορά την ηµέρα. Για άτοµα <50kg, συνιστάται µία δόση έναρξης των 0,25 mg µία φορά την ηµέρα. 
Αυτή η δόση, αν χρειασθεί, µπορεί να προσαρµοσθεί, για τον κάθε ασθενή ξεχωριστά, µε αυξήσεις 
των 0,25 mg µία φορά την ηµέρα, όχι συχνότερα από κάθε δεύτερη ηµέρα (ηµέρα παρά ηµέρα). Η 
βέλτιστη δόση για τους περισσότερους ασθενείς είναι 0,5 mg µία φορά την ηµέρα. Μερικοί ασθενείς, 
παρόλα αυτά, µπορεί να ωφεληθούν από 0,25 mg µία φορά την ηµέρα, ενώ άλλοι µπορεί να 
χρειαστούν 0,75 mg µία φορά την ηµέρα. 
 
Όπως µε όλες τις συµπτωµατικές θεραπείες, η συνεχής χρήση του RISPERDAL πρέπει να εκτιµάται 
και να δικαιολογείται σε τακτική βάση. 
 
Το RISPERDAL δε συνιστάται για παιδιά ηλικίας κάτω των 5 ετών, καθώς δεν υπάρχει εµπειρία σε 
παιδιά ηλικίας κάτω των 5 ετών µε αυτή τη διαταραχή. 
 
Νεφρική και ηπατική δυσλειτουργία 
 
Οι ασθενείς µε νεφρική δυσλειτουργία έχουν µικρότερη ικανότητα αποµάκρυνσης του ενεργού 
αντιψυχωσικού κλάσµατος από τους ενήλικες µε φυσιολογική νεφρική λειτουργία. Οι ασθενείς µε 
διαταραχή της ηπατικής λειτουργίας έχουν αυξήσεις της συγκέντρωσης του ελεύθερου κλάσµατος 
της ρισπεριδόνης στο πλάσµα. 
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Ανεξάρτητα από την ένδειξη, η δόση έναρξης και οι ακόλουθες δόσεις πρέπει να µειωθούν κατά το 
ήµισυ, και η τιτλοδότηση της δόσης πρέπει να είναι πιο αργή για ασθενείς µε νεφρική ή ηπατική 
δυσλειτουργία. 
 
Το RISPERDAL πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε αυτές τις οµάδες ασθενών. 
 
Τρόπος χορήγησης 
 
Το RISPERDAL προορίζεται για από του στόµατος χρήση. Η τροφή δεν επηρεάζει την απορρόφηση 
του RISPERDAL. 
 
Κατά τη διακοπή, συνιστάται βαθµιαία απόσυρση. Έχουν περιγραφεί πολύ σπάνια οξέα συµπτώµατα 
στέρησης περιλαµβανοµένης ναυτίας, εµέτου, εφίδρωσης και αϋπνίας, ύστερα από την απότοµη 
διακοπή υψηλών δόσεων αντιψυχωσικών φαρµάκων (βλ. παράγραφο 4.8). Μπορεί επίσης να 
παρουσιασθούν υποτροπιάζοντα ψυχωσικά συµπτώµατα και έχει αναφερθεί η εµφάνιση διαταραχών 
ακούσιων κινήσεων (όπως ακαθησία, δυστονία και δυσκινησία). 
 
Αλλαγή από άλλα αντιψυχωσικά. 
 
Όταν είναι ιατρικώς κατάλληλο, συνιστάται βαθµιαία διακοπή της προηγούµενης θεραπείας κατά την 
έναρξη της θεραπείας µε RISPERDAL. Επίσης, εάν είναι ιατρικώς κατάλληλο, όταν µεταφέρονται 
ασθενείς από µακράς διαρκείας (depot) αντιψυχωσικά, να γίνεται η έναρξη της θεραπείας 
RISPERDAL στη θέση της επόµενης προγραµµατισµένης ένεσης. Η ανάγκη για συνέχιση 
υφιστάµενων αντι-Παρκισνονικών φαρµάκων πρέπει να επαναξιολογείται περιοδικά. 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
RISPERDAL διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία: 
 
Μην ανοίγετε την κυψέλη (blister) µέχρι να είστε έτοιµοι για τη χορήγηση. Αφαιρέστε το 
προστατευτικό κάλυµµα έτσι ώστε να εκτεθεί το δισκίο. Μην πιέζετε το δισκίο δια µέσου του φύλλου 
αλουµινίου, γιατί µπορεί να σπάσει. Αποµακρύνετε το δισκίο από την κυψέλη µε στεγνά χέρια. 
 
Αµέσως τοποθετείστε το δισκίο επάνω στη γλώσσα. Το δισκίο θα αρχίσει να διασπάται εντός 
δευτερολέπτων. Μπορείτε να χρησιµοποιήσετε νερό, εάν επιθυµείτε. 
 
RISPERDAL πόσιµο διάλυµα: 
 
Για τις οδηγίες χειρισµού του πόσιµου διαλύµατος RISPERDAL βλ. παράγραφο 6.6. 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς µε άνοια 
 
Συνολική θνησιµότητα 
 
Σε µία µετα-ανάλυση 17 ελεγχόµενων κλινικών δοκιµών µε άτυπα αντιψυχωσικά, 
συµπεριλαµβανοµένου του RΙSΡΕRDΑL, οι ηλικιωµένοι ασθενείς µε άνοια που ακολούθησαν 
θεραπεία µε άτυπα αντιψυχωσικά παρουσίασαν µία αυξηµένη θνησιµότητα σε σχέση µε το εικονικό 
φάρµακο (placebo). Σε ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές µε RΙSΡΕRDΑL στον ίδιο 
πληθυσµό, το ποσοστό θνησιµότητας ήταν 4,0% για τους ασθενείς που ακολούθησαν θεραπεία µε 
RΙSΡΕRDΑL σε σύγκριση µε το 3,1% για τους ασθενείς που ακολούθησαν θεραπεία µε εικονικό 
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φάρµακο. Ο λόγος των πιθανοτήτων (odds ratio – 95% ακριβές διάστηµα εµπιστοσύνης) ήταν 1,21 
(0,7, 2,1). Η µέση ηλικία (εύρος) των ασθενών που απεβίωσαν ήταν 86 έτη (εύρος 67-100).  
 
Ταυτόχρονη χρήση µε φουροσεµίδη 
 
Στις ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές του RISPERDAL σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια, 
παρατηρήθηκε υψηλότερη θνησιµότητα σε ασθενείς που ακολούθησαν θεραπεία µε φουροσεµίδη 
µαζί µε ρισπεριδόνη (7,3%, µέση ηλικία 89 έτη, εύρος 75-97 έτη) σε σύγκριση µε τους ασθενείς που 
ακολούθησαν θεραπεία µόνο µε ρισπεριδόνη (3,1%, µέση ηλικία 84 έτη, εύρος 70-96 έτη) ή µόνο µε 
φουροσεµίδη (4,1%, µέση ηλικία 80 έτη, εύρος 67-90 έτη). Η αύξηση της θνησιµότητας σε ασθενείς 
που ακολούθησαν θεραπεία µε φουροσεµίδη µαζί µε ρισπεριδόνη παρατηρήθηκε σε δύο από τις 
τέσσερις κλινικές δοκιµές. Ταυτόχρονη χρήση ρισπεριδόνης µε άλλα διουρητικά (κυρίως θειαζιδικά 
διουρητικά που χρησιµοποιούνται σε µικρές δόσεις) δεν συνδέθηκε µε παρόµοια ευρήµατα. 
 
∆εν έχει αναγνωρισθεί κανένας παθοφυσιολογικός µηχανισµός που να εξηγεί αυτό το εύρηµα και δεν 
παρατηρήθηκε σύνηθες αίτιο θανάτου. Παρόλα αυτά, πρέπει να δίδεται προσοχή και οι κίνδυνοι και 
τα οφέλη αυτού του συνδυασµού ή της συγχορήγησης άλλων ισχυρών διουρητικών πρέπει να 
εξετάζονται πριν από την απόφαση χρήσης τους. ∆εν εµφανίστηκε αυξηµένη θνησιµότητα µεταξύ 
των ασθενών που ελάµβαναν άλλα διουρητικά ως συγχορηγούµενα φάρµακα µαζί µε τη ρισπεριδόνη. 
Ανεξαρτήτως θεραπείας, η αφυδάτωση ήταν ένας γενικός παράγοντας κινδύνου θνησιµότητας και για 
το λόγο αυτό πρέπει να αποφεύγεται προσεκτικά σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια. 
 
Ανεπιθύµητες Ενέργειες από ∆ιαταραχές των Αγγείων του Εγκεφάλου 
 
Σε ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια, παρατηρήθηκε 
σηµαντικά υψηλότερη συχνότητα εµφάνισης (αυξηµένη περίπου κατά 3 φορές) ανεπιθύµητων 
συµβαµάτων από διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου, όπως εγκεφαλικό επεισόδιο 
(περιλαµβανοµένων θανατηφόρων) και παροδικά ισχαιµικά επεισόδια σε ασθενείς  που ακολούθησαν 
θεραπεία µε RΙSΡΕRDΑL σε σύγκριση µε ασθενείς που ακολούθησαν θεραπεία µε εικονικό φάρµακο 
(µέση ηλικία 85 έτη, εύρος 73-97 έτη). Τα συγκεντρωτικά δεδοµένα (pooled data) από έξι 
ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο µελέτες σε ηλικιωµένους κυρίως ασθενείς (ηλικίας > 65 ετών) µε 
άνοια, έδειξαν ότι τα ανεπιθύµητα συµβάµατα από διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου (σοβαρές 
και όχι σοβαρές, µαζί) παρουσιάσθηκαν στο 3,3% (33/1009) των ασθενών που ακολούθησαν 
θεραπεία µε ρισπεριδόνη και στο 1,2% (8/712) των ασθενών που ακολούθησαν θεραπεία µε εικονικό 
φάρµακο. Ο λόγος των πιθανοτήτων (odds ratio – 95% ακριβές διάστηµα εµπιστοσύνης) ήταν 2,96 
(1,34, 7,50). Ο µηχανισµός για τον αυξηµένο αυτό κίνδυνο δεν είναι γνωστός. Ο αυξηµένος κίνδυνος 
δεν µπορεί να αποκλειστεί για άλλα αντιψυχωσικά ή άλλους πληθυσµούς ασθενών. Το RΙSΡΕRDΑL 
πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε παράγοντες κινδύνου για αγγειακό εγκεφαλικό 
επεισόδιο. 
 
Ο κίνδυνος για ανεπιθύµητα συµβάµατα από διαταραχές αγγείων του εγκεφάλου ήταν σηµαντικά 
υψηλότερος σε ασθενείς µε µικτού ή αγγειακού τύπου άνοια σε σύγκριση µε την άνοια τύπου 
Alzheimer. Συνεπώς, οι ασθενείς µε άλλους τύπους άνοιας εκτός από Alzheimer δεν πρέπει να 
λαµβάνουν θεραπεία µε ρισπεριδόνη.  
 
Συνιστάται στους ιατρούς να αξιολογούν τους κινδύνους και τα οφέλη από τη χρήση του 
RISPERDAL σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια, λαµβάνοντας υπόψη τον κίνδυνο προδιάθεσης για 
εγκεφαλικό επεισόδιο σε κάθε ασθενή ξεχωριστά. Πρέπει να εφιστάται η προσοχή στους ασθενείς και 
στους φροντιστές τους να αναφέρουν αµέσως σηµεία και συµπτώµατα πιθανών ανεπιθύµητων 
ενεργειών από διαταραχές των αγγείων του εγκεφάλου, όπως αιφνίδια αδυναµία ή αιµωδία στο 
πρόσωπο, στα χέρια ή στα πόδια και προβλήµατα στο λόγο και στην όραση. Πρέπει να εξετασθούν 
χωρίς καθυστέρηση όλες οι εναλλακτικές θεραπείες, συµπεριλαµβανοµένης και της διακοπής της 
ρισπεριδόνης.  
 
Το RISPERDAL πρέπει να χρησιµοποιείται µόνο βραχυχρόνια για επίµονη επιθετικότητα σε 
ασθενείς µε µέτρια έως σοβαρή άνοια τύπου Alzheimer προκειµένου να συµπληρώσει µη 
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φαρµακολογικές προσεγγίσεις οι οποίες είχαν περιορισµένη ή καθόλου αποτελεσµατικότητα και όταν 
υπάρχει δυνητικός κίνδυνος βλάβης για τον ίδιο τον ασθενή ή για άλλους. 
 
Οι ασθενείς πρέπει να επαναξιολογούνται τακτικά και να επανεκτιµάται η ανάγκη συνέχισης της 
θεραπείας.  
 
Ορθοστατική υπόταση 
 
Εξαιτίας της δράσης της ρισπεριδόνης στους α-υποδοχείς, µπορεί να εµφανισθεί (ορθοστατική) 
υπόταση, ειδικά κατά την αρχική περίοδο τιτλοδότησης της δόσης. Κλινικώς σηµαντική υπόταση έχει 
παρατηρηθεί µετά την κυκλοφορία του προϊόντος µε τη σύγχρονη χρήση ρισπεριδόνης και 
αντιυπερτασικής θεραπείας. Το RISPERDAL πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε ασθενείς µε 
γνωστή καρδιαγγειακή νόσο (π.χ. καρδιακή ανεπάρκεια, έµφραγµα του µυοκαρδίου, αγωγιµότητα µη 
φυσιολογική, αφυδάτωση, ελαττωµένο όγκο αίµατος ή αγγειακή εγκεφαλική νόσο) και η δοσολογία 
πρέπει να τιτλοδοτείται βαθµιαία όπως συνιστάται (βλ. παράγραφο 4.2). Πρέπει να εξετάζεται το 
ενδεχόµενο µείωσης της δόσης εάν εµφανισθεί υπόταση. 
 
Βραδυκινησία/εξωπυραµιδικά συµπτώµατα 
 
Φάρµακα που διαθέτουν ιδιότητες ανταγωνισµού των υποδοχέων της ντοπαµίνης έχουν συσχετιστεί 
µε την πρόκληση βραδυκινησίας, η οποία χαρακτηρίζεται από ακούσιες, ρυθµικές κινήσεις, κυρίως 
της γλώσσας και/ή του προσώπου. Η έναρξη εξωπυραµιδικών συµπτωµάτων αποτελεί παράγοντα 
κινδύνου για βραδυκινησία. Εάν εµφανιστούν σηµεία και συµπτώµατα βραδυκινησίας, πρέπει να 
εξετασθεί το ενδεχόµενο διακοπής όλων των αντιψυχωσικών. 
 
Κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο (NMS) 
 
Το Κακόηθες Νευροληπτικό Σύνδροµο (NMS), το οποίο χαρακτηρίζεται από υπερθερµία, µυϊκή 
ακαµψία, αστάθεια του αυτόνοµου νευρικού συστήµατος, µεταβληθείσα συνείδηση και αυξηµένα 
επίπεδα κρεατινοφωσφοκινάσης του ορού, έχει αναφερθεί ότι παρατηρείται µε τα αντιψυχωσικά. 
Επιπρόσθετα σηµεία µπορεί να περιλαµβάνουν µυοσφαιρινουρία (ραβδοµυόλυση) και οξεία νεφρική 
ανεπάρκεια. Σε αυτή την περίπτωση, πρέπει να διακοπούν όλα τα αντιψυχωσικά, περιλαµβανοµένου 
και του RISPERDAL. 
 
Νόσος του Πάρκινσον και άνοια µε σωµάτια Lewy 
 
Οι ιατροί πρέπει να σταθµίζουν τους κινδύνους έναντι των ωφελειών όταν συνταγογραφούν 
αντιψυχωσικά, περιλαµβανοµένου και του RISPERDAL, σε ασθενείς µε νόσο του Πάρκινσον ή 
άνοια µε σωµάτια Lewy (DLB). Η νόσος του Πάρκινσον µπορεί να επιδεινωθεί µε τη ρισπεριδόνη. 
Και οι δύο οµάδες µπορεί να διατρέχουν αυξηµένο κίνδυνο εµφάνισης Κακοήθους Νευροληπτικού 
Συνδρόµου, καθώς και να εµφανίζουν αυξηµένη ευαισθησία στα αντιψυχωσικά φάρµακα. Οι 
ασθενείς αυτοί εξαιρέθηκαν από τις κλινικές δοκιµές. Οι εκδηλώσεις αυτής της αυξηµένης 
ευαισθησίας µπορεί να περιλαµβάνουν, επιπλέον των εξωπυραµιδικών συµπτωµάτων, σύγχυση, 
θόλωση της συνείδησης, αστάθεια θέσης του σώµατος µε συχνές πτώσεις. 
 
Υπεργλυκαιµία 
 
Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις έχουν αναφερθεί υπεργλυκαιµία ή παρόξυνση προϋπάρχοντος διαβήτη 
κατά τη διάρκεια θεραπείας µε RISPERDAL. Συνιστάται κατάλληλη κλινική παρακολούθηση σε 
διαβητικούς ασθενείς και σε ασθενείς µε παράγοντες κινδύνου για την ανάπτυξη σακχαρώδους 
διαβήτη. 
 
Υπερπρολακτιναιµία 
 
Μελέτες που έγιναν σε καλλιέργειες ιστών υποδεικνύουν ότι η ανάπτυξη των κυττάρων σε όγκους 
του µαστού σε ανθρώπους µπορεί να διεγείρεται από την προλακτίνη. Παρόλο που δεν έχει µέχρι 
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στιγµής καταδειχθεί σαφής συσχετισµός µε τη χορήγηση αντιψυχωσικών σε κλινικές και 
επιδηµιολογικές µελέτες, συνιστάται προσοχή σε ασθενείς µε σχετικό ιατρικό ιστορικό. Το 
RISPERDAL πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε προϋπάρχουσα υπερπρολακτιναιµία 
και σε ασθενείς µε πιθανούς όγκους σχετιζόµενους µε την προλακτίνη. 
 
Παράταση του QT 
 
Η παράταση του QT έχει αναφερθεί πολύ σπάνια µετά την κυκλοφορία του προϊόντος. Όπως και µε 
άλλα αντιψυχωσικά, πρέπει να δίδεται προσοχή όταν η ρισπεριδόνη συνταγογραφείται σε ασθενείς µε 
γνωστή καρδιαγγειακή νόσο, µε οικογενειακό ιστορικό παράτασης του QT, βραδυκαρδία ή µε 
διαταραχή των ηλεκτρολυτών (υποκαλιαιµία, υποµαγνησιαιµία), καθώς µπορεί να αυξήσει τον 
κίνδυνο αρρυθµιογόνων επιδράσεων, και κατά τη συνδυασµένη χρήση µε φάρµακα που είναι γνωστό 
ότι παρατείνουν το διάστηµα QT. 
 
Επιληπτικοί σπασµοί 
 
Το RISPERDAL πρέπει να χορηγείται µε προσοχή σε ασθενείς µε ιστορικό επιληπτικών σπασµών ή 
άλλων καταστάσεων που δυνητικά ελαττώνουν τον ουδό των σπασµών. 
 
Πριαπισµός 
 
Μπορεί να εµφανισθεί πριαπισµός µε τη θεραπεία µε RISPERDAL εξαιτίας της ανασταλτικής δράσης 
του στους α-αδρενεργικούς υποδοχείς. 
 
Ρύθµιση της θερµοκρασίας του σώµατος 
 
Η παρεµβολή στην ικανότητα του σώµατος να ελαττώνει την κεντρική του θερµοκρασία έχει 
αποδοθεί σε αντιψυχωσικά φάρµακα. Συνιστάται η κατάλληλη φροντίδα όταν συνταγογραφείται το 
RISPERDAL σε ασθενείς που θα εµπλακούν σε καταστάσεις, οι οποίες µπορεί να συµβάλλουν σε 
αύξηση της κεντρικής θερµοκρασίας του σώµατος, π.χ. πολύ έντονη σωµατική άσκηση, έκθεση σε 
πολύ υψηλές θερµοκρασίες, συγχορήγηση θεραπειών µε αντιχολινεργική δράση, ή αφυδάτωση. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
 
Πριν συνταγογραφηθεί ρισπεριδόνη σε ένα παιδί ή έναν έφηβο µε διαταραχή διαγωγής, πρέπει να 
γίνει πλήρης αξιολόγηση για τα σωµατικά και τα κοινωνικά αίτια της επιθετικής συµπεριφοράς, όπως 
ο πόνος ή οι ακατάλληλες απαιτήσεις από το περιβάλλον. 
 
Οι κατασταλτικές επιδράσεις της ρισπεριδόνης πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά στον 
πληθυσµό αυτό, λόγω των πιθανών επιπτώσεων στην ικανότητα για µάθηση. Η αλλαγή στην ώρα 
χορήγησης της ρισπεριδόνης θα µπορούσε να βελτιώσει την επίδραση της καταστολής στις 
δραστηριότητες των παιδιών και των εφήβων που απαιτούν προσοχή. 
 
Η ρισπεριδόνη έχει συσχετισθεί µε µέσες αυξήσεις του σωµατικού βάρους και του δείκτη µάζας 
σώµατος (∆ΜΣ). Οι µεταβολές στο ύψος σε µακροχρόνιες ανοικτές µελέτες επέκτασης ήταν εντός 
των αναµενόµενων ανάλογα µε την ηλικία προτύπων. Οι επιδράσεις της µακροχρόνιας θεραπείας µε 
ρισπεριδόνη στη σεξουαλική ωρίµανση και το ύψος δεν έχουν µελετηθεί επαρκώς. 
 
Λόγω των δυνητικών επιδράσεων της παρατεταµένης υπερπρολακτιναιµίας στην ανάπτυξη και στη 
σεξουαλική ωρίµανση σε παιδιά και εφήβους, πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η τακτική κλινική 
αξιολόγηση της ενδοκρινολογικής κατάστασης, περιλαµβανοµένων µετρήσεων του ύψους, του 
βάρους, της σεξουαλικής ωρίµανσης, της παρακολούθησης της έµµηνης λειτουργίας και άλλων 
επιδράσεων που πιθανά να σχετίζονται µε την προλακτίνη.  
 
Κατά τη διάρκεια θεραπείας µε ρισπεριδόνη πρέπει να διενεργείται επίσης τακτικός έλεγχος για 
εξωπυραµιδικά συµπτώµατα και άλλες διαταραχές της κίνησης. 
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Για τις ειδικές δοσολογικές συστάσεις σε παιδιά και εφήβους βλέπε Παράγραφο 4.2. 
 
Έκδοχα 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία περιέχουν λακτόζη. Ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά 
προβλήµατα δυσανεξίας στη γαλακτόζη, ανεπάρκειας λακτάσης Lapp ή δυσαπορρόφησης γλυκόζης-
γαλακτόζης δεν πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο. (αφορά µόνο τα επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία) 
 
Τα διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία περιέχουν ασπαρτάµη. Η ασπαρτάµη είναι πηγή 
φαινυλαλανίνης η οποία µπορεί να είναι επιβλαβής σε ανθρώπους µε φαινυλκετονουρία. (αφορά 
µόνο τα διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία) 
 
Περιέχει κίτρινο (E110). Μπορεί να προκαλέσει αλλεργικές αντιδράσεις. (αφορά µόνο τα 
επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία των 2 mg και των 6 mg) 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Όπως συµβαίνει και µε άλλα αντιψυχωσικά, συνιστάται προσοχή όταν συνταγογραφείται η 
ρισπεριδόνη µε φαρµακευτικά προϊόντα που είναι γνωστό ότι παρατείνουν το διάστηµα QT, π.χ. 
αντιαρρυθµικά τάξης ΙΑ (π.χ. κινιδίνη, δισοπυραµίδη, προκαϊναµίδη), αντιαρρυθµικά τάξης ΙΙΙ (π.χ. 
αµιοδαρόνη, σοταλόλη), τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά (π.χ. αµιτρυπτιλίνη), τετρακυκλικά 
αντικαταθλιπτικά (π.χ. µαπροτιλίνη), ορισµένα αντιισταµινικά, άλλα αντιψυχωσικά, ορισµένα 
ανθελονοσιακά (π.χ.  κινίνη και µεφλοκίνη) και µε φάρµακα που προκαλούν ανισορροπία στους 
ηλεκτρολύτες (υποκαλιαιµία, υποµαγνησιαιµία), βραδυκαρδία, ή µε εκείνα που αναστέλλουν τον 
ηπατικό µεταβολισµό της ρισπεριδόνης. Ο κατάλογος αυτός είναι ενδεικτικός και όχι πλήρης. 
 
Πιθανότητα να επηρεάσει το RISPERDAL άλλα φαρµακευτικά προϊόντα 
 
Η ρισπεριδόνη πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε συνδυασµό µε άλλες ουσίες που δρουν 
κεντρικά, συµπεριλαµβανοµένης ιδίως της αλκοόλης, των οπιοειδών, των αντιισταµινικών και των 
βενζοδιαζεπινών, λόγω αυξηµένου κινδύνου καταστολής. 
 
Το RISPEDAL µπορεί να ανταγωνιστεί τη δράση της λεβοντόπα και άλλων αγωνιστών της 
ντοπαµίνης. Εάν αυτός ο συνδυασµός κρίνεται απαραίτητος, ιδίως σε τελικά στάδια της νόσου του 
Parkinson, πρέπει να συνταγογραφείται η χαµηλότερη αποτελεσµατική δόση του κάθε φαρµάκου. 
 
Μετά την κυκλοφορία του προϊόντος έχει παρατηρηθεί κλινικώς σηµαντική υπόταση µε σύγχρονη 
χρήση ρισπεριδόνης και αντιυπερτασικής θεραπείας. 
 
Το RISPERDAL δεν παρουσιάζει κλινικώς σχετική επίδραση στη φαρµακοκινητική του λιθίου, του 
βαλπροϊκού, της διγοξίνης ή της τοπιραµάτης. 
 
Πιθανότητα άλλων φαρµακευτικών προϊόντων να επηρεάσουν το RISPERDAL 
 
Η καρβαµαζεπίνη έχει δείξει ότι ελαττώνει τις συγκεντρώσεις του ενεργού αντιψυχωσικού 
κλάσµατος της ρισπεριδόνης στο πλάσµα. Παρόµοιες επιδράσεις έχουν παρατηρηθεί µε π.χ. 
ριφαµπικίνη, φαινυτοΐνη και φαινοβαρβιτάλη οι οποίες επίσης επάγουν το ηπατικό ένζύµο CYP 3A4 
καθώς και την Ρ-γλυκοπρωτεΐνη. Όταν γίνεται έναρξη λήψης ή διακοπή της λήψης καρβαµαζεπίνης ή 
των άλλων επαγωγέων του ηπατικού ενζύµου CYP 3A4/Ρ-γλυκοπρωτεϊνης (P-gp), ο ιατρός πρέπει να 
επαναξιολογεί τη δοσολογία του RISPERDAL.  
 
Η φλουοξετίνη και η παροξετίνη, αναστολείς του CYP 2D6, αυξάνουν τη συγκέντρωση της 
ρισπεριδόνης στο πλάσµα, αλλά σε µικρότερο βαθµό του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος. 
Αναµένεται ότι άλλοι αναστολείς του CYP 2D6, όπως η κινιδίνη, µπορεί να επηρεάσουν τις 
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συγκεντρώσεις ρισπεριδόνης στο πλάσµα, µε παρόµοιο τρόπο. Όταν γίνεται έναρξη λήψης ή διακοπή 
της λήψης συγχορηγούµενης φλουοξετίνης ή παροξετίνης, ο ιατρός πρέπει να επαναξιολογεί τη 
δοσολογία του RISPERDAL.  
 
Η βεραπαµίλη, ένας αναστολέας του CYP 3A4 και του P-gp, αυξάνει τη συγκέντρωση της 
ρισπεριδόνης στο πλάσµα. 
 
Η γκαλανταµίνη και η δονεπεζίλη δεν παρουσιάζουν κλινικά σχετική επίδραση στη φαρµακοκινητική 
της ρισπεριδόνης και του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος. 
 
Οι φαινοθειαζίνες, τα τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά και µερικοί β-αναστολείς µπορεί να αυξήσουν τις 
συγκεντρώσεις της ρισπεριδόνης στο πλάσµα, αλλά όχι και του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος. 
Η αµιτριπτυλίνη δεν επηρεάζει τη φαρµακοκινητική της ρισπεριδόνης ή του ενεργού αντιψυχωσικού 
κλάσµατος. Η σιµετιδίνη και η ρανιτιδίνη αυξάνουν τη βιοδιαθεσιµότητα της ρισπεριδόνης, αλλά 
µόνο οριακά αυτή του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος. Η ερυθροµυκίνη, ένας αναστολέας του 
CYP 3A4, δεν µεταβάλλει τη φαρµακοκινητική της ρισπεριδόνης και του ενεργού αντιψυχωσικού 
κλάσµατος.  
 
Η συνδυασµένη χρήση ψυχοδιεγερτικών (π.χ., µεθυλφαινιδάτης) µε RISPERDAL σε παιδιά και 
εφήβους δεν µετέβαλλε τη φαρµακοκινητική και την αποτελεσµατικότητα του RISPERDAL.  
 
Βλέπε παράγραφο 4.4 αναφορικά µε την αύξηση της θνησιµότητας σε ηλικιωµένους ασθενείς µε 
άνοια που λαµβάνουν συγχρόνως φουροσεµίδη. 
 
∆εν συνιστάται η σύγχρονη χρήση από του στόµατος RISPERDAL µε παλιπεριδόνη, καθώς η 
παλιπεριδόνη είναι ο ενεργός µεταβολίτης της ρισπεριδόνης και ο συνδυασµός των δύο µπορεί να 
οδηγήσει σε αθροιστική έκθεση στο ενεργό αντιψυχωσικό κλάσµα. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
 
∆εν υπάρχουν επαρκή στοιχεία από τη χρήση της ρισπεριδόνης σε έγκυες γυναίκες. Σύµφωνα µε 
στοιχεία µετά την κυκλοφορία του προϊόντος, παρατηρήθηκαν αναστρέψιµα εξωπυραµιδικά 
συµπτώµατα σε νεογνά ύστερα από τη χρήση ρισπεριδόνης κατά τη διάρκεια του τελευταίου 
τριµήνου της κύησης. Κατά συνέπεια, τα νεογέννητα πρέπει να παρακολουθούνται προσεκτικά. Η 
ρισπεριδόνη δεν ήταν τερατογόνος σε µελέτες σε ζώα, αλλά έχουν παρουσιασθεί άλλες µορφές 
τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα (βλ. παράγραφο 5.3). Ο δυνητικός κίνδυνος για τους 
ανθρώπους είναι άγνωστος. Εποµένως, το RISPERDAL δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά τη 
διάρκεια της κύησης εκτός και εάν είναι σαφώς απαραίτητο. Εάν απαιτείται διακοπή κατά τη 
διάρκεια της κύησης, αυτή δεν πρέπει να γίνει απότοµα. 
 
Γαλουχία 
 
Σε µελέτες σε ζώα, η ρισπεριδόνη και η 9-υδρόξυ-ρισπεριδόνη απεκκρίνονται στο γάλα. Έχει 
καταδειχθεί ότι η ρισπεριδόνη και η 9-υδρόξυ-ρισπεριδόνη απεκκρίνονται επίσης στο µητρικό γάλα 
του ανθρώπου σε µικρές ποσότητες. ∆εν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για ανεπιθύµητες ενέργειες 
σε βρέφη που θηλάζουν. Εποµένως, το όφελος του θηλασµού πρέπει να εκτιµάται έναντι των 
δυνητικών κινδύνων για το παιδί. 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
Το RISPERDAL µπορεί να έχει µικρή ή µέτρια επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού 
µηχανών, εξαιτίας των πιθανών επιδράσεων στο νευρικό σύστηµα και στην όραση (βλ. παράγραφο 
4.8). Εποµένως, θα πρέπει να συνιστάται στους ασθενείς να µην οδηγούν ή να µην χειρίζονται 
µηχανές, µέχρι να γίνει γνωστή η ευαισθησία του κάθε ατόµου. 
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4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Οι πιο συχνά αναφερόµενες ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκου (AEΦ) (σε συχνότητα ≥10%) είναι: 
Παρκινσονισµός, κεφαλαλγία και αϋπνία. 
 
Ακολουθούν όλες οι ΑΕΦ που αναφέρθηκαν κατά τις κλινικές δοκιµές και µετά την κυκλοφορία του 
προϊόντος. Χρησιµοποιούνται οι ακόλουθοι όροι και συχνότητες: 
πολύ συχνές (≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100 έως <1/10), όχι συχνές (≥ 1/1000 έως < 1/100), σπάνιες (≥ 
1/10.000 έως < 1/1000), πολύ σπάνιες (< 1/10.000) και µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε 
βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα από κλινικές δοκιµές). 
 
Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εµφάνισης, οι ανεπιθύµητες ενέργειες παρατίθενται κατά 
φθίνουσα σειρά σοβαρότητας  
Ανεπιθύµητες Ενέργειες Φαρµάκου ανάλογα µε την Κατηγορία Οργάνου Συστήµατος και τη Συχνότητα 
Έρευνες 
Συχνές Προλακτίνη αίµατος αυξηµένηα, Σωµατικό βάρος αυξηµένο 
Όχι συχνές ∆ιάστηµα QT παρατεταµένο στο ηλεκτροκαρδιογράφηµα, 

Ηλεκτροκαρδιογράφηµα µη φυσιολογικό, Γλυκόζη αίµατος αυξηµένη, 
Τρανσαµινάσες αυξηµένες, Αριθµός λευκοκυττάρων µειωµένος, 
Θερµοκρασία του σώµατος αυξηµένη, Αριθµός ηωσινόφιλων αυξηµένος, 
Αιµοσφαιρίνη µειωµένη, Κρεατινοφωσφοκινάση αίµατος αυξηµένη 

Σπάνιες Θερµοκρασία του σώµατος µειωµένη 
Καρδιακές διαταραχές 
Συχνές Ταχυκαρδία 
Όχι συχνές Κολποκοιλιακός αποκλεισµός, Σκελικός αποκλεισµός, Κολπική µαρµαρυγή, 

Φλεβοκοµβική βραδυκαρδία, Αίσθηµα παλµών 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
Όχι συχνές Αναιµία, Θροµβοπενία 
Σπάνιες Κοκκιοκυτταροπενία 
Μη γνωστές Ακοκκιοκυτταραιµία 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Πολύ συχνές Παρκινσονισµόςβ, Κεφαλαλγία 
Συχνές Ακαθησίαβ, Ζάλη, Τρόµοςβ, ∆υστονίαβ, Υπνηλία, Καταστολή, Λήθαργος, 

∆υσκινησία  
Όχι συχνές Μη ανταπόκριση σε ερεθίσµατα, Απώλεια συνείδησης, Συγκοπή, 

Συµπιεσµένο επίπεδο συνείδησης, Αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο, Παροδικό 
ισχαιµικό επεισόδιο, ∆υσαρθρία, ∆ιαταραχή στην προσοχή, Υπερβολικός 
ύπνος, Ζάλη θέσης, ∆ιαταραχή ισορροπίας, Βραδυκινησία, ∆ιαταραχή λόγου, 
Μη φυσιολογικός συντονισµός, Υπαισθησία 

Σπάνιες Κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο, ∆ιαβητικό κώµα, ∆ιαταραχή των αγγείων 
του εγκεφάλου, Εγκεφαλική ισχαιµία, ∆ιαταραχή κίνησης 

Οφθαλµικές διαταραχές 
Συχνές Όραση θαµπή 
Όχι συχνές Επιπεφυκίτιδα, Υπεραιµία του οφθαλµού, Οφθαλµικό έκκριµα, Οίδηµα του 

οφθαλµού, Ξηροφθαλµία, ∆ακρύρροια αυξηµένη, Φωτοφοβία 
Σπάνιες Οπτική οξύτητα µειωµένη, Συστροφή του οφθαλµικού βολβού, Γλαύκωµα 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
Όχι συχνές Ωταλγία, Εµβοές 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωράκιου 
Συχνές ∆ύσπνοια, Επίσταξη, Βήχας, Ρινική συµφόρηση, Φαρυγγολαρυγγικό Άλγος 
Όχι συχνές Συριγµός, Πνευµονία από εισρόφηση, Πνευµονική συµφόρηση, ∆ιαταραχή 

αναπνευστικού συστήµατος, Ρόγχοι, Συµφόρηση αναπνευστικής οδού, 
∆υσφωνία 

Σπάνιες Σύνδροµο άπνοιας κατά τον ύπνο, Υπεραερισµός 
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∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Συχνές Έµετος, ∆ιάρροια, ∆υσκοιλιότητα, Ναυτία, Κοιλιακό άλγος, ∆υσπεψία, 

Ξηροστοµία, ∆υσφορία του στοµάχου 
Όχι συχνές ∆υσφαγία, Γαστρίτιδα, Ακράτεια κοπράνων, Κόπρωµα 
Σπάνιες Εντερική απόφραξη, Παγκρεατίτιδα, Οίδηµα χειλών, Χειλίτιδα 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών 
Συχνές Ενούρηση 
Όχι συχνές ∆υσουρία, Ακράτεια ούρων, Συχνοουρία 
∆ιαταραχές το δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Συχνές Εξάνθηµα, Ερύθηµα 
Όχι συχνές Aγγειοοίδηµα, Βλάβη δέρµατος, ∆ιαταραχή δέρµατος, Κνησµός, Ακµή, 

∆υσχρωµατισµός δέρµατος, Αλωπεκία, Σµηγµατορροϊκή δερµατίτιδα, 
Ξηροδερµία, Υπερκεράτωση 

Σπάνιες Πιτυρίδα 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος του συνδετικού ιστού και των οστών 
Συχνές Αρθραλγία, Οσφυαλγία, Άλγος στα άκρα 
Όχι συχνές Μυϊκή αδυναµία, Μυαλγία, Αυχεναλγία, ∆ιόγκωση άρθρωσης, Στάση 

σώµατος µη φυσιολογική, ∆υσκαµψία άρθρωσης, Μυοσκελετικός πόνος του 
θώρακα 

Σπάνιες Ραβδοµυόλυση 
∆ιαταραχές του ενδοκρινικού συστήµατος 
Σπάνιες Απρόσφορη έκκριση αντιδιουρητικής ορµόνης 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψης 
Συχνές Αυξηµένη όρεξη, Μειωµένη όρεξη 
Όχι συχνές Ανορεξία, Πολυδιψία 
Πολύ σπάνιες ∆ιαβητική κετοξέωση 
Μη γνωστές Υδατική τοξίνωση 
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις 
Συχνές Πνευµονία, Γρίππη, Βρογχίτιδα, Λοίµωξη του ανώτερου αναπνευστικού 

συστήµατος, Ουρολοίµωξη 
Όχι συχνές Κολπίτιδα, Ιογενής λοίµωξη, Λοίµωξη του ωτός, Αµυγδαλίτιδα, 

Κυτταρίτιδα, Μέση ωτίτιδα, Λοίµωξη του οφθαλµού, Εντοπισµένη λοίµωξη, 
∆ερµατίτιδα από ακάρεα, Λοίµωξη του αναπνευστικού συστήµατος, 
Κυστίτιδα, Ονυχοµυκητίαση 

Σπάνιες Μέση ωτίτιδα χρονία 
Αγγειακές διαταραχές 
Όχι συχνές Υπόταση, Ορθοστατική υπόταση, Έξαψη 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 
Συχνές Πυρεξία, Κόπωση, Οίδηµα περιφερικό, Εξασθένιση, Θωρακικό άλγος 
Όχι συχνές Οίδηµα προσώπου, ∆ιαταραχές στο βάδισµα, Αίσθηση µη φυσιολογική, 

Νωθρότητα, Γριππώδης συνδροµή, ∆ίψα, Θωρακική δυσφορία, Ρίγη 
Σπάνιες Γενικευµένο οίδηµα, Υποθερµία, Σύνδροµο από απόσυρση φαρµάκου, 

Περιφερική ψυχρότητα 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος 
Όχι συχνές Υπερευαισθησία 
Σπάνιες Υπερευαισθησία σε φάρµακο 
Μη γνωστές Αναφυλακτική αντίδραση 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων 
Σπάνιες Ίκτερος 
∆ιαταραχές του αναπαραγωγικού συστήµατος και του µαστού 
Όχι συχνές Αµηνόρροια, Σεξουαλική δυσλειτουργία, Στυτική δυσλειτουργία, 

∆ιαταραχές εκσπερµάτισης, Γαλακτόρροια, Γυναικοµαστία, ∆ιαταραχές 
εµµήνου ρύσης, Κολπικό έκκριµα 

Μη γνωστές Πριαπισµός 
Ψυχιατρικές διαταραχές 
Πολύ συχνές Αϋπνία 
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Συχνές Άγχος, ∆ιέγερση, ∆ιαταραχή ύπνου 
Όχι συχνές Συγχυτική κατάσταση, Μανία, Γενετήσια ορµή µειωµένη, Νωθρότητα, 

Νευρικότητα 
Σπάνιες Ανοργασµία, Αµβλύ συναίσθηµα 
α Η υπερπρολακτιναιµία µπορεί σε µερικές περιπτώσεις να οδηγήσει σε γυναικοµαστία, διαταραχές της 
έµµηνου ρύσεως, αµηνόρροια, γαλακτόρροια. 
β Μπορεί να συµβεί εξωπυραµιδική διαταραχή. Παρκινσονισµός (υπερέκκριση σιέλου, µυοσκελετική 
δυσκαµψία, παρκινσονισµό, ακουσία εκροή σιέλου από το στόµα, σηµείο οδοντωτού τροχού, 
βραδυκινησία, υποκινησία, καθηλωµένο προσωπείο, µυικό σφίξιµο, ακινησία, αυχενική ακαµψία, µυϊκή 
ακαµψία, παρκινσονικό βάδισµα και µεσόφρυο αντανακλαστικό µη φυσιολογικό). Ακαθησία 
(ακαθησία, ανησυχία, υπερκινησία, και σύνδροµο ανήσυχων ποδών), τρόµος, δυσκινησία (δυσκινησία, 
µυϊκές δεσµιδώσεις, χορειοαθέτωση, αθέτωση και µυόκλονο), δυστονία.  
Η δυστονία περιλαµβάνει δυστονία, µυϊκούς σπασµούς, υπερτονία, ραιβόκρανο, µυϊκές συσπάσεις 
ακούσιες, µυϊκή σύσπαση, βλεφαρόσπασµο, κίνηση των οφθαλµών, παράλυση γλώσσας, σπασµό 
προσώπου, λαρυγγόσπασµο, µυοτονία, οπισθότονος, σπασµό στοµατοφάρυγγα, πλαγιότονο, σπασµό 
της γλώσσας και τρισµό. Ο τρόµος περιλαµβάνει τρόµο και παρκινσονικό τρόµο ηρεµίας. Πρέπει να 
σηµειωθεί ότι έχει περιληφθεί ένα ευρύτερο φάσµα συµπτωµάτων, τα οποία δεν έχουν απαραίτητα 
εξωπυραµιδική προέλευση.  
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες είναι µία λίστα των πρόσθετων ΑΕΦ σχετιζόµενων µε τη 
ρισπεριδόνη, που έχουν αναγνωρισθεί ως ΑΕΦ κατά τη διάρκεια κλινικών δοκιµών που 
διερευνούσαν την µακράς δράσης ενέσιµη µορφή ρισπεριδόνης (RISPERDAL CONSTA) αλλά δεν 
προσδιορίστηκε ότι είναι ΑΕΦ στις κλινικές δοκιµές που διερευνούσαν το από του στόµατος 
RISPERDAL. Ο πίνακας αυτός δεν περιλαµβάνει εκείνες τις ΑΕΦ που σχετίζονται ειδικά µε το 
παρασκεύασµα ή την οδό χορήγησης της ένεσης του RISPERDAL CONSTA. 
 
Επιπρόσθετες Ανεπιθύµητες Ενέργειες Φαρµάκου που αναφέρθηκαν µε RISPERDAL CONSTA 
αλλά όχι µε από του στόµατος RISPERDAL βάσει Κατηγορία Οργάνου Συστήµατος 
Έρευνες 
Σωµατικό βάρος µειωµένο, γ-γλουταµυλτρανσφεράση αυξηµένη, Ηπατικά ένζυµα αυξηµένα 
Καρδιακές διαταραχές 
Βραδυκαρδία 
∆ιαταραχές του αιµοποιητικού και του λεµφικού συστήµατος 
Ουδετεροπενία 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος 
Παραισθησία, Σπασµός 
Οφθαλµικές διαταραχές 
Βλεφαρόσπασµος 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου 
Ίλιγγος 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού 
Οδονταλγία, Σπασµός της γλώσσας 
∆ιαταραχές το δέρµατος και του υποδόριου ιστού 
Έκζεµα 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατος του συνδετικού ιστού και των οστών 
Πόνος στους γλουτούς 
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις 
Λοίµωξη του κατώτερου αναπνευστικού συστήµατος, Λοίµωξη, Γαστρεντερίτιδα, υποδόριο 
απόστηµα 
Κακώσεις και δηλητηριάσεις 
Πτώση 
Αγγειακές διαταραχές 
Υπέρταση 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης 
Άλγος 
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Ψυχιατρικές διαταραχές 
Κατάθλιψη 
 
Ανεπιθύµητες ενέργειες αυτής της κατηγορίας 
 
Όπως και µε άλλα αντιψυχωσικά, έτσι και µε τη ρισπεριδόνη έχουν αναφερθεί, µετά την κυκλοφορία 
του προϊόντος, πολύ σπάνιες περιπτώσεις παράτασης του διαστήµατος QT. Άλλες καρδιακές 
ανεπιθύµητες ενέργειες που σχετίζονται µε αυτή την κατηγορία, τα οποία παρατείνουν το διάστηµα 
QT και έχουν αναφερθεί µε αντιψυχωσικά, περιλαµβάνουν κοιλιακή αρρυθµία, κοιλιακή µαρµαρυγή, 
κοιλιακή ταχυκαρδία, αιφνίδιο θάνατο, καρδιακή ανακοπή και κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου 
(Torsades de Pointes). 
 
Αύξηση σωµατικού βάρους 
 
Τα ποσοστά των ενήλικων ασθενών µε σχιζοφρένεια που ακολούθησαν θεραπεία µε RISPERDAL 
και εικονικό φάρµακο και οι οποίοι πληρούσαν το κριτήριο αύξησης βάρους κατά ≥ 7% του 
σωµατικού βάρους συγκρίθηκαν στο σύνολο των ελεγχόµενων µε εικονικό φάρµακο κλινικών 
δοκιµών διάρκειας 6 και 8 εβδοµάδων, αποκαλύπτοντας µία στατιστικώς σηµαντικά µεγαλύτερη 
συχνότητα εµφάνισης αύξησης σωµατικού βάρους για το RISPERDAL (18%) σε σύγκριση µε το 
εικονικό φάρµακο (9%). Σε ένα σύνολο ελεγχόµενων µε εικονικό φάρµακο µελετών διάρκειας 3 
εβδοµάδων σε ενήλικες ασθενείς µε οξεία µανία, η συχνότητα εµφάνισης αύξησης σωµατικού βάρους 
≥ 7% στο καταληκτικό σηµείο της µελέτης ήταν συγκρίσιµη στην οµάδα του RISPERDAL (2,5%) 
και του εικονικού φαρµάκου (2,4%), και ήταν ελαφρώς υψηλότερη στην ενεργή οµάδα ελέγχου 
(3,5%). 
 
Σε ένα πληθυσµό µε παιδιά και εφήβους µε διαταραχές διαγωγής και άλλες διαταραχές διασπαστικής 
συµπεριφοράς, σε µακροχρόνιες µελέτες, το σωµατικό βάρος αυξήθηκε κατά µέσο όρο 7,3 kg ύστερα 
από 12 µήνες θεραπείας. Η αναµενόµενη αύξηση του σωµατικού βάρους για φυσιολογικά παιδιά 
ηλικίας 5-12 ετών είναι 3 έως 5 kg ανά έτος. Από την ηλικία των 12-16 ετών, αυτό το µέγεθος 
αύξησης βάρους των 3 έως 5 kg ανά έτος διατηρείται για τα κορίτσια, ενώ τα αγόρια αυξάνουν το 
σωµατικό βάρος κατά περίπου 5 kg ανά έτος. 
 
Επιπλέον πληροφορίες για ειδικούς πληθυσµούς 
 
Παρακάτω περιγράφονται οι ανεπιθύµητες ενέργειες φαρµάκου που αναφέρθηκαν σε ηλικιωµένους 
ασθενείς µε άνοια ή σε παιδιατρικούς ασθενείς µε συχνότητα εµφάνισης υψηλότερη από αυτή σε 
ενήλικους πληθυσµούς. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς µε άνοια 
 
Παροδικό ισχαιµικό επεισόδιο και αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο ήταν οι ΑΕΦ που αναφέρθηκαν σε 
κλινικές δοκιµές µε συχνότητα 1,4% και 1,5%, αντίστοιχα, σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια. 
Επιπροσθέτως, οι ακόλουθες ΑΕΦ αναφέρθηκαν µε συχνότητα ≥5% σε ηλικιωµένους ασθενείς µε 
άνοια και µε τουλάχιστον διπλάσια συχνότητα από αυτή που παρατηρείται σε άλλους ενήλικους 
πληθυσµούς: ουρολοίµωξη, περιφερικό οίδηµα, λήθαργος και βήχας. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
 
Οι ακόλουθες ΑΕΦ αναφέρθηκαν µε συχνότητα ≥5% σε παιδιατρικούς ασθενείς (ηλικίας 5 έως 17 
ετών) και µε τουλάχιστον διπλάσια συχνότητα σε κλινικές δοκιµές σε ενηλίκους: 
υπνηλία/καταστολή, κόπωση, κεφαλαλγία, αυξηµένη όρεξη, έµετος, λοίµωξη του ανώτερου 
αναπνευστικού συστήµατος, ρινική συµφόρηση, κοιλιακό άλγος, ζάλη, βήχας, πυρεξία, τρόµος, 
διάρροια και ενούρηση. 
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4.9 Υπερδοσολογία 
 
Συµπτώµατα 
 
Γενικά τα αναφερόµενα σηµεία και συµπτώµατα που έχουν αναφερθεί οφείλονται στην επαύξηση 
των γνωστών φαρµακολογικών δράσεων της ρισπεριδόνης. Αυτά συµπεριλαµβάνουν υπνηλία και 
καταστολή, ταχυκαρδία και υπόταση, και εξωπυραµιδικά συµπτώµατα. Σε υπερδοσολογία, έχουν 
αναφερθεί επιµήκυνση του QΤ διαστήµατος και σπασµοί. Κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου 
(Torsade de pointes) έχει αναφερθεί σε σχέση µε τη συνδυασµένη υπερδοσολογία RISPERDAL και 
παροξετίνης. 
 
Σε περίπτωση οξείας υπερδοσολογίας, πρέπει να λαµβάνεται υπόψη η πιθανότητα συµµετοχής 
πολλών φαρµάκων. 
 
Θεραπεία 
 
Πρέπει να αποκατασταθούν και να διατηρηθούν ελεύθερες οι αναπνευστικές οδοί και να 
εξασφαλισθεί η ύπαρξη επαρκούς οξυγόνωσης και αερισµού. Πρέπει να εξετασθεί το ενδεχόµενο 
πλύσης στοµάχου (µετά τη διασωλήνωση, εάν ο ασθενής δεν έχει τις αισθήσεις του) και χορήγησης 
ενεργού άνθρακα µαζί µε καθαρτικά, µόνο όταν η λήψη του φαρµάκου έγινε λιγότερο από µία ώρα 
πριν. Πρέπει να αρχίσει αµέσως καρδιαγγειακή παρακολούθηση που να συµπεριλαµβάνει συνεχή 
ηλεκτροκαρδιογραφικό έλεγχο για τη διαπίστωση πιθανών αρρυθµιών. 
 
∆εν υπάρχει ειδικό αντίδοτο για το RΙSΡΕRDΑL. Πρέπει να εφαρµόζονται, συνεπώς, κατάλληλα 
υποστηρικτικά µέτρα. Υπόταση και κυκλοφορική κατέρρειψη πρέπει να αντιµετωπισθούν µε 
κατάλληλα µέτρα, όπως είναι τα ενδοφλέβια υγρά και/ή οι συµπαθοµιµητικοί παράγοντες. Σε 
περίπτωση σοβαρών εξωπυραµιδικών συµπτωµάτων, πρέπει να χορηγηθεί κάποιο αντιχολινεργικό 
φάρµακο. Η στενή ιατρική επίβλεψη και ο έλεγχος πρέπει να συνεχίζονται µέχρι ο ασθενής να 
ανακάµψει. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Άλλα αντιψυχωσικά, κωδικός ATC: N05AX08 
 
Μηχανισµός δράσης 
 
Η ρισπεριδόνη είναι ένας εκλεκτικός µονοαµινεργικός ανταγωνιστής µε µοναδικές ιδιότητες. Έχει 
µεγάλη συγγένεια για τους 5ΗΤ2 σεροτονινεργικούς και D2 ντοπαµινεργικούς υποδοχείς. Η 
ρισπεριδόνη συνδέεται επίσης µε τους α1-αδρενεργικούς υποδοχείς και, µε χαµηλότερη συγγένεια, µε 
τους Η1-ισταµινεργικούς και α2-αδρενεργικούς υποδοχείς. Η ρισπεριδόνη δεν έχει καµία χηµική 
συγγένεια για τους χολινεργικούς υποδοχείς. Αν και η ρισπεριδόνη είναι ισχυρός D2 ανταγωνιστής, ο 
οποίος θεωρείται ότι βελτιώνει τα θετικά συµπτώµατα της σχιζοφρένειας, προκαλεί µικρότερου 
βαθµού καταστολή της κινητικής δραστηριότητας και επαγωγή της καταληψίας από τα κλασικά 
αντιψυχωσικά. Εξισορροπηµένος κεντρικός ανταγωνισµός της σεροτονίνης και της ντοπαµίνης 
µπορεί να προκαλέσει µείωση της προδιάθεσης για εξωπυραµιδικές ανεπιθύµητες ενέργειες και να 
επεκτείνει την θεραπευτική δράση στα αρνητικά συµπτώµατα και στις διαταραχές του 
συναισθήµατος της σχιζοφρένειας. 
 
Φαρµακοδυναµική δράση 
 
Σχιζοφρένεια 
 
Η αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης στη βραχείας διάρκειας θεραπεία της σχιζοφρένειας 
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διαπιστώθηκε σε τέσσερις µελέτες, διάρκειας 4 έως 8 εβδοµάδων, στις οποίες έλαβαν µέρος πάνω 
από 2500 ασθενείς οι οποίοι πληρούσαν τα κριτήρια DSM-IV για τη σχιζοφρένεια. Σε µία 
ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο δοκιµή διάρκειας 6 εβδοµάδων, που περιελάµβανε την τιτλοδότηση 
της δόσης ρισπεριδόνης έως τα 10 mg/ηµέρα χορηγούµενα δύο φορές την ηµέρα, η ρισπεριδόνη ήταν 
ανώτερη από το εικονικό φάρµακο στη συνολική βαθµολογία στην Κλίµακα Σύντοµης Ψυχιατρικής 
Εκτίµησης (Brief Psychiatric Rating Scale - BPRS). Σε µία ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο δοκιµή 
διάρκειας 8 εβδοµάδων που περιελάµβανε τέσσερις σταθερές δόσεις ρισπεριδόνης (2, 6, 10 και 16 
mg/ηµέρα, χορηγούµενα δύο φορές την ηµέρα), και οι τέσσερις οµάδες ρισπεριδόνης ήταν ανώτερες 
από του εικονικού φαρµάκου στη συνολική βαθµολογία στην Κλίµακα Θετικού και Αρνητικού 
Συνδρόµου (Positive and Negative Syndrome Scale - PANSS). Σε µία συγκριτική δοκιµή δόσης 
διάρκειας 8 εβδοµάδων, που περιελάµβανε πέντε σταθερές δόσεις ρισπεριδόνης (1, 4, 8, 12 και 16 
mg/ηµέρα, χορηγούµενα δύο φορές την ηµέρα), οι οµάδες δόσης ρισπεριδόνης των 4, 8 και 16 
mg/ηµέρα ήταν ανώτερες από την οµάδα ρισπεριδόνης του 1 mg/ηµέρα στη συνολική βαθµολογία 
στην Κλίµακα PANSS. Σε µία ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο συγκριτική δοκιµή δόσης διάρκειας 
4 εβδοµάδων, που περιελάµβανε δύο σταθερές δόσεις ρισπεριδόνης (4 και 8 mg/ηµέρα µία φορά την 
ηµέρα) και οι δύο οµάδες δόσης ρισπεριδόνης ήταν ανώτερες από του εικονικού φαρµάκου σε 
αρκετές µετρήσεις PANSS, συµπεριλαµβανοµένης της συνολικής PANSS και της µέτρησης 
απόκρισης (>20% µείωση στη συνολική βαθµολογία της PANSS). Σε µία µακροχρόνια δοκιµή, οι 
ενήλικες εξωτερικοί ασθενείς που κατά κύριο λόγο πληρούσαν τα κριτήρια DSM-IV για τη 
σχιζοφρένεια και οι οποίοι ήταν κλινικώς σταθεροί για τουλάχιστον 4 εβδοµάδες όντες υπό θεραπεία 
µε αντιψυχωσικά φάρµακα, τυχαιοποιήθηκαν στη ρισπεριδόνη των 2 έως 8 mg/ηµέρα ή στην 
αλοπεριδόλη για την παρατήρηση υποτροπής σε διάστηµα 1 έως 2 ετών. Οι ασθενείς που ελάµβαναν 
ρισπεριδόνη παρουσίασαν σηµαντικά µεγαλύτερο χρόνο υποτροπής κατά τη χρονική αυτή περίοδο, 
σε σύγκριση µε αυτούς που ελάµβαναν αλοπεριδόλη. 
 
Επεισόδια µανίας στη διπολική διαταραχή 
 
Η αποτελεσµατικότητα της µονοθεραπείας µε ρισπεριδόνη στη θεραπεία οξέων επεισοδίων µανίας 
σχετιζόµενων µε διπολική διαταραχή τύπου Ι καταδείχθηκε σε τρεις διπλά τυφλές, ελεγχόµενες µε 
εικονικό φάρµακο µελέτες µονοθεραπείας σε περίπου 820 ασθενείς οι οποίοι είχαν διπολική 
διαταραχή τύπου Ι, βάσει των κριτηρίων DSM-IV. Στις τρεις µελέτες, η ρισπεριδόνη των 1 έως 6 
mg/ηµέρα (δόση έναρξης 3 mg στις δύο µελέτες και 2 mg στη µία µελέτη) έδειξε ότι είναι σηµαντικά 
ανώτερη από το εικονικό φάρµακο στο προκαθορισµένο πρωταρχικό καταληκτικό σηµείο, δηλ. στη 
µεταβολή από τη γραµµή αναφοράς στη συνολική βαθµολογία της νέας κλίµακας εκτίµησης µανίας 
(Young Mania Rating Scale - YMRS) την Εβδοµάδα 3. Τα δευτερεύοντα αποτελέσµατα της 
αποτελεσµατικότητας ήταν σε γενικές γραµµές σύµφωνα προς το πρωτεύον αποτέλεσµα. Το ποσοστό 
των ασθενών µε µία µείωση ≥ 50% στη συνολική βαθµολογία της YMRS από τη γραµµή αναφορά 
στο καταληκτικό σηµείο των 3 εβδοµάδων ήταν σηµαντικά υψηλότερο για τη ρισπεριδόνη από ότι 
για το εικονικό φάρµακο. Μία από τις τρεις µελέτες περιελάµβανε ένα σκέλος αλοπεριδόλης και µία 
διπλά τυφλή φάση συντήρησης διάρκειας 9 εβδοµάδων. Η αποτελεσµατικότητα διατηρήθηκε καθ’ 
όλη την περίοδο της θεραπείας συντήρησης, των 9 εβδοµάδων. Η µεταβολή από τη γραµµή αναφοράς 
στη συνολική YMRS έδειξε συνεχιζόµενη βελτίωση και την Εβδοµάδα 12 ήταν συγκρίσιµη µεταξύ 
της ρισπεριδόνης και της αλοπεριδόλης. 
 
Η αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης επιπροσθέτως των σταθεροποιητών διάθεσης, στη θεραπεία 
της οξείας µανίας έχει καταδειχθεί σε µία από τις δύο διπλά τυφλές µελέτες διάρκειας 3 εβδοµάδων 
σε περίπου 300 ασθενείς οι οποίοι πληρούσαν τα κριτήρια DSM-IV για διπολική διαταραχή τύπου Ι. 
Σε µία µελέτη 3 εβδοµάδων, η ρισπεριδόνη των 1 έως 6 mg/ηµέρα µε δόση έναρξης τα 2 mg/ηµέρα 
συµπληρωµατικά του λιθίου ή του βαλπροϊκού ήταν ανώτερη του λιθίου ή του βαλπροϊκού µόνο, στο 
προκαθορισµένο πρωταρχικό καταληκτικό σηµείο, δηλ. στη µεταβολή από τη γραµµή αναφοράς στη 
συνολική βαθµολογία της YMRS την Εβδοµάδα 3. Σε µία δεύτερη µελέτη διάρκειας 3 εβδοµάδων, η 
ρισπεριδόνη των 1 έως 6 mg/ηµέρα µε δόση έναρξης τα 2 mg/ηµέρα συνδυασµένη µε λίθιο, 
βαλπροϊκό ή καρµπαµαζεπίνη δεν ήταν ανώτερη του λιθίου, του βαλπροϊκού ή της καρµπαµαζεπίνης 
µόνο, στη µείωση της συνολικής βαθµολογίας της YMRS. Μία πιθανή εξήγηση για την αποτυχία 
αυτής της µελέτης ήταν η επαγοµένη από την καρµπαµαζεπίνη κάθαρση της ρισπεριδόνης και της 9-
υδροξυ-ρισπεριδόνης, η οποία οδηγούσε σε υποθεραπευτικά επίπεδα ρισπεριδόνης και 9-υδροξυ-
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ρισπεριδόνης. Όταν η οµάδα της καρµπαµαζεπίνης αποκλείσθηκε σε µία post-hoc ανάλυση, η 
ρισπεριδόνη συνδυασµένη µε λίθιο ή βαλπροϊκό ήταν ανώτερη του λιθίου ή του βαλπροϊκού µόνο, 
στη µείωση της συνολικής βαθµολογίας της YMRS. 
 
Επίµονη επιθετικότητα κατά την άνοια 
 
Η αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης στη θεραπεία ∆ιαταραχών Συµπεριφοράς και Ψυχολογικών 
Συµπτωµάτων της Άνοιας (Behavioural and Psychological Symptoms of Dementia - BPSD), που 
περιλαµβάνουν διαταραχές της συµπεριφοράς, όπως επιθετικότητα, διέγερση, ψύχωση, 
δραστηριότητα και συναισθηµατικές διαταραχές καταδείχθηκε σε τρεις διπλά τυφλές, ελεγχόµενες µε 
εικονικό φάρµακο µελέτες σε 1150 ηλικιωµένους ασθενείς µε µέτρια έως σοβαρή άνοια. Η µία 
µελέτη περιελάµβανε σταθερές δόσεις ρισπεριδόνης των 0,5, 1 και 2 mg/ηµέρα. ∆ύο µελέτες 
ευέλικτων δόσεων περιελάµβαναν οµάδες δόσης ρισπεριδόνης στο εύρος 0,5 έως 4 mg/ηµέρα και 0,5 
έως 2 mg/ηµέρα, αντίστοιχα. Η αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης δείχθηκε ότι είναι στατιστικά 
και κλινικά σηµαντική στη θεραπεία της επιθετικότητας και λιγότερο συνεπής στη θεραπεία της 
διέγερσης και της ψύχωσης σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια (όπως µετρείται από την Κλίµακα 
Behavioural Pathology in Alzheimer’s Disease [BEHAVE-AD]) και Cohen-Mansfield Agitation 
Inventory). Το αποτέλεσµα της θεραπείας µε ρισπεριδόνη ήταν ανεξάρτητο από τη βαθµολογία στην 
κλίµακα Βραχείας Εξέτασης Ψυχονοητικών Λειτουργιών (Mini-Mental State Examination - MMSE) 
(και συνεπακόλουθα από τη σοβαρότητα της άνοιας), των κατασταλτικών ιδιοτήτων της 
ρισπεριδόνης, της παρουσίας ή της απουσίας ψύχωσης και του τύπου της άνοιας, Alzheimer, 
αγγειακή ή µικτή (βλ. επίσης παράγραφο 4.4). 
 
∆ιαταραχές διαγωγής 
 
Η αποτελεσµατικότητα της ρισπεριδόνης στη βραχυπρόθεσµη θεραπεία διασπαστικών συµπεριφορών  
έχει καταδειχθεί σε δύο διπλά τυφλές, ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο, µελέτες σε περίπου 240 
ασθενείς ηλικίας 5 έως 12 ετών µε DSM-IV διάγνωση διαταραχών διασπαστικής συµπεριφοράς    και 
οριακή διανοητική λειτουργία ή ήπια ή µέτρια διανοητική καθυστέρηση/διαταραχή µάθησης. Στις 
δύο µελέτες η ρισπεριδόνη των 0,02 έως 0,06 mg/kg/ηµέρα ήταν σηµαντικά ανώτερη από το εικονικό 
φάρµακο στο προκαθορισµένο πρωταρχικό καταληκτικό σηµείο, δηλ. στη µεταβολή από τη γραµµή 
αναφοράς στην υποκλίµακα Προβληµάτων ∆ιαγωγής της Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-
CBRF) στην Εβδοµάδα 6. 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Το RISPERDAL διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία και πόσιµο διάλυµα είναι βιοϊσοδύναµα 
του RISPERDAL επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
Η ρισπεριδόνη µεταβολίζεται στην 9-υδροξυ-ρισπεριδόνη, η οποία έχει παρόµοια φαρµακολογική 
δράση µε τη ρισπεριδόνη (βλ. Βιοµετασχηµατισµός και Αποµάκρυνση). 
 
Απορρόφηση 
 
Η ρισπεριδόνη απορροφάται πλήρως ύστερα από του στόµατος χορήγηση, φθάνοντας τις µέγιστες 
συγκεντρώσεις στο πλάσµα εντός 1 έως 2 ωρών. Η απόλυτη από του στόµατος βιοδιαθεσιµότητα της 
ρισπεριδόνης είναι 70% (CV=25%). Η σχετική από του στόµατος βιοδιαθεσιµότητα της ρισπεριδόνης 
από ένα δισκίο είναι 94% (CV=10%) συγκριτικά µε ένα διάλυµα. Η απορρόφηση δεν επηρεάζεται 
από την τροφή και εποµένως η ρισπεριδόνη µπορεί να χορηγείται µε ή χωρίς γεύµατα. Η σταθερή 
κατάσταση της ρισπεριδόνης επιτυγχάνεται στους περισσότερους ασθενείς εντός 1 ηµέρας. Η 
σταθερή κατάσταση της 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης επιτυγχάνεται εντός 4-5 ηµερών από τη χορήγηση. 
 
Κατανοµή 
 
Η ρισπεριδόνης κατανέµεται ταχέως. Ο όγκος κατανοµής είναι 1-2 l/kg. Στο πλάσµα, η ρισπεριδόνη 
συνδέεται µε την λευκωµατίνη και την α1-οξυγλυκοπρωτεΐνη. Το ποσοστό της σύνδεσης της 
ρισπεριδόνης µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος είναι 90%, και της 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης είναι 77%. 
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Βιοµετασχηµατισµός και αποµάκρυνση 
 
Η ρισπεριδόνη µεταβολίζεται από το CYP 2D6 στην 9-υδροξυ-ρισπεριδόνη, η οποία έχει παρόµοια 
φαρµακολογική δράση µε την ρισπεριδόνη. Η ρισπεριδόνη µαζί µε την 9-υδροξυ-ρισπεριδόνη 
αποτελούν το ενεργό αντιψυχωσικό κλάσµα. Το CYP 2D6 υπόκειται σε γενετικό πολυµορφισµό. 
Άτοµα µε εκτενή µεταβολική ικανότητα προς το CYP 2D6 µετατρέπουν ταχέως τη ρισπεριδόνησε 9-
υδροξυ-ρισπεριδόνη, ενώ άτοµα µε περιορισµένη µεταβολική ικανότητα προς το CYP2D6 τη 
µετατρέπουν πιο αργά. Παρότι τα άτοµα µε εκτενή µεταβολική ικανότητα έχουν χαµηλότερες 
συγκεντρώσεις ρισπεριδόνης και υψηλότερες συγκεντρώσεις 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης από ότι τα 
άτοµα µε περιορισµένη µεταβολική ικανότητα, η συνδυασµένη φαρµακοκινητική της ρισπεριδόνης 
και της 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης (δηλ. του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος), ύστερα από εφάπαξ 
και επαναλαµβανόµενες δόσεις, είναι παρόµοια στα άτοµα µε εκτενή και περιορισµένη µεταβολική 
ικανότητα προς το CYP2D6. 
 
Μία άλλη οδός µεταβολισµού της ρισπεριδόνης είναι η Ν-αποαλκυλίωση. In vitro µελέτες σε 
µικροσώµια του ανθρώπινου ήπατος έδειξαν ότι η ρισπεριδόνη, σε κλινικώς σχετικές συγκεντρώσεις, 
δεν αναστέλλει σηµαντικά το µεταβολισµό φαρµάκων που µεταβολίζονται από τα ισοένζυµα του 
κυτοχρώµατος P450, περιλαµβανοµένων των CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 
2E1, CYP 3A4 και CYP 3A5. Μία εβδοµάδα µετά τη χορήγηση ρισπεριδόνης, το 70% της δόσης 
απεκκρίθη στα ούρα και το 14% στα κόπρανα. Στα ούρα, η ρισπεριδόνη µαζί µε την 9-υδροξυ-
ρισπεριδόνη αντιπροσωπεύουν το 35-45% της από του στόµατος χορηγούµενης δόσης. Το υπόλοιπο 
είναι ανενεργοί µεταβολίτες. Ύστερα από του στόµατος χορήγηση σε ψυχωσικούς ασθενείς, η 
ρισπεριδόνη αποµακρύνεται µε χρόνο ηµίσειας ζωής περίπου 3 ώρες. Ο χρόνος ηµίσειας ζωής 
αποµάκρυνσης της 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης και του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος είναι 24 ώρες. 
 
Γραµµικότητα 
 
Οι συγκεντρώσεις ρισπεριδόνης στο πλάσµα είναι δοσοεξαρτώµενες εντός του θεραπευτικού 
δοσολογικού εύρους. 
 
Ηλικιωµένοι, ηπατική και νεφρική δυσλειτουργία 
 
Μία µελέτη εφάπαξ δόσης ρισπεριδόνης έδειξε κατά µέσο όρο 43% υψηλότερες δραστικές 
συγκεντρώσεις του αντιψυχωσικού κλάσµατος στο πλάσµα, 38% µεγαλύτερο χρόνο ηµίσειας ζωής  
και µειωµένη κάθαρση του ενεργού αντιψυχωσικού κλάσµατος κατά 30% σε ηλικιωµένους. Σε 
ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια παρατηρήθηκαν υψηλότερες δραστικές συγκεντρώσεις του 
αντιψυχωσικού κλάσµατος στο πλάσµα και µειωµένη αποµάκρυνση του ενεργού αντιψυχωσικού 
κλάσµατος κατά 60% κατά µέσο όρο. Οι συγκεντρώσεις ρισπεριδόνης στο πλάσµα ήταν 
φυσιολογικές σε ασθενείς µε ηπατική ανεπάρκεια, αλλά το µέσο ελεύθερο κλάσµα της ρισπεριδόνης 
στο πλάσµα ήταν αυξηµένο κατά περίπου 35%. 
 
Παιδιατρικοί ασθενείς 
 
Η φαρµακοκινητική της ρισπεριδόνης, της 9-υδροξυ-ρισπεριδόνης και του ενεργού αντιψυχωσικού 
κλάσµατος σε παιδιά είµαι παρόµοια µε εκείνη σε ενήλικες. 
 
Φύλο, φυλή και κάπνισµα 
 
Μία πληθυσµιακή φαρµακοκινητική ανάλυση αποκάλυψε ότι δεν υπάρχει καµία προφανής επίδραση 
του φύλου, της φυλής ή του καπνίσµατος στη φαρµακοκινητική της ρισπεριδόνης ή του ενεργού 
αντιψυχωσικού κλάσµατος. 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Σε µελέτες (υπό)χρόνιας τοξικότητας, στις οποίες η δοσολογία άρχισε σε σεξουαλικά ανώριµους 
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αρουραίους και σκύλους, παρουσιάστηκαν δοσοεξαρτώµενες ενέργειες στο γεννητικό σύστηµα των 
αρσενικών και των θηλυκών και στον µαζικό αδένα. Οι ενέργειες αυτές σχετίζονταν µε την αύξηση 
των επιπέδων προλακτίνης στον ορό, που ήταν αποτέλεσµα της ανασταλτικής δράσης της 
ρισπεριδόνης στους υποδοχείς ντοπαµίνης D2. Επιπλέον, µελέτες καλλιέργειας ιστού υποδηλώνουν 
ότι η ανάπτυξη των κυττάρων σε όγκους µαστού στον άνθρωπο µπορεί να διεγερθεί από την 
προλακτίνη. Η ρισπεριδόνη δεν ήταν τερατογόνος στον αρουραίο και στο κουνέλι. Σε µελέτες 
αναπαραγωγής µε ρισπεριδόνη στον αρουραίο, εµφανίστηκαν ανεπιθύµητες ενέργειες στη 
συµπεριφορά ζευγαρώµατος των γεννητόρων, και στο βάρος γέννησης και στην επιβίωση των 
απογόνων. Σε αρουραίους, η ενδοµήτρια έκθεση σε ρισπεριδόνη συνδέθηκε µε γνωστικά ελλείµµατα 
στην ενήλικη ζωή. Άλλοι ανταγωνιστές της ντοπαµίνης, όταν χορηγήθηκαν σε κυοφορούντα ζώα, 
προκάλεσαν αρνητικές επιδράσεις στη µάθηση και στην κινητική ανάπτυξη των απογόνων. Η 
ρισπεριδόνη δεν ήταν γονιδιοτοξική σε µία πληθώρα δοκιµασιών. Σε µελέτες καρκινογένεσης µε από 
του στόµατος ρισπεριδόνη σε αρουραίους και ποντικούς, εµφανίστηκαν αυξήσεις στα αδενώµατα της 
υπόφυσης (ποντίκια), στα αδενώµατα της ενδοκρινούς µοίρας του παγκρέατος (αρουραίοι) και στα 
αδενώµατα των µαζικών αδένων (και στα δύο είδη). Οι όγκοι αυτοί µπορεί να αποδοθούν στον 
παρατεταµένο ανταγωνισµό της ντοπαµίνης στους D2- υποδοχείς και στην υπερπρολακτιναιµία. Η 
σχέση αυτών των όγκων που ευρέθησαν στα τρωκτικά µε τον κίνδυνο παρόµοιων όγκων στον 
άνθρωπο δεν είναι γνωστή.In vitro και in vivo µοντέλα ζώων δείχνουν ότι σε υψηλότερες δόσεις η 
ρισπεριδόνη µπορεί να προκαλέσει παράταση του διαστήµατος QT, η οποία έχει σχετισθεί µε µία 
θεωρητική αύξηση του κινδύνου για κοιλιακή ταχυκαρδία δίκην ριπιδίου (Torsades de Pointes) σε 
ασθενείς. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
6.6 Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισµός 
 
∆ιασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία (βλ. παράγραφο 4.2) 
 
Πόσιµο διάλυµα 
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Εικ. 1: Η φιάλη διατίθεται µε πώµα 
ασφαλείας για τα παιδιά, και 
πρέπει αν ανοίγεται όπως 
περιγράφεται παρακάτω: 

 –Πιέστε το πλαστικό βιδωτό πώµα 
προς τα κάτω ενώ ταυτόχρονα το 
περιστρέφετε µε φορά αντίθετη 
από αυτή των δεικτών του 
ρολογιού. 

 –Αποµακρύνετε το ξεβιδωµένο 
πώµα. 
 

Εικ. 2: Τοποθετήστε την πιπέτα µέσα στη 
φιάλη. 
Ενώ κρατάτε τον κάτω δακτύλιο, 
τραβήξτε τον πάνω δακτύλιο ως 
την ένδειξη που αντιστοιχεί στον 
αριθµό των χιλιοστόλιτρων ή των 
χιλιοστόγραµµων που χρειάζεται 
να δώσετε. 

 
Εικ.3: Κρατώντας τον κάτω δακτύλιο, 

αφαιρέστε όλη την πιπέτα από τη 
φιάλη. 
Αδειάστε την πιπέτα σε ένα µη-
αλκοολούχο ποτό, εκτός από τσάι, 
πιέζοντας τον πάνω δακτύλιο προς 
τα κάτω. 
Κλείστε τη φιάλη. Ξεπλύνετε το 
σιφώνιο µε νερό. 

 

 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
Εικ. 1

Εικ. 2

Εικ. 3
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 3 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 4 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al  

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 6 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
Κυψέλη (blister) PVC-PE-PVDC/Al 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,25 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 3 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 4 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 6 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία  
 
ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
 
 



93 

 
ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
Κυψέλη PVC-PE-PVDC/Al [µόνο για την ηµερολογιακή συσκευασία των 6 mg] 
 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 6 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Ονοµασία} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
[Συντοµογραφία για τις 7 ηµέρες της εβδοµάδας] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Πλαστική φιάλη 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο 
δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
∆εν εφαρµόζεται 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Πλαστική φιάλη 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
∆εν εφαρµόζεται 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆Η ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Πλαστική φιάλη 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 



99 

 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
∆εν εφαρµόζεται 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για foil/foil κυψέλη (blister) PVC-Al-Polyamide/4511 θερµοσφραγιζόµενη επικάλυψη/Al-
πολυεστερικό χαρτί 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 3 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 4 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ιασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
Ανοίξτε την κυψέλη και αφαιρέστε το δισκίο 
Μην σπρώχνετε το δισκίο δια µέσου του φύλλου αλουµινίου 
Λιώνει στη γλώσσα. 
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6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 
ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για film/foil κυψέλη (blister) (κυψέλη PVC-PE-PCTFE/Al) 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 0,5 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 2 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 3 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 4 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος 
δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
∆ιασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
Ανοίξτε την κυψέλη και αφαιρέστε το δισκίο 
Μην σπρώχνετε το δισκίο δια µέσου του φύλλου αλουµινίου 
Λιώνει στη γλώσσα. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
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7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ  
 
Foil/Foil κυψέλη (PVC-Al-Polyamide/4511 θερµοσφραγιζόµενη επικάλυψη/Al-πολυεστερικό χαρτί) 
Film/Foil κυψέλη  (κυψέλη PVC-PE-PCTFE/Al) 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ  
 
RISPERDAL 0,5 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

RISPERDAL 1 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

RISPERDAL 2 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

RISPERDAL 3 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

RISPERDAL 4 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα} 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
Παρτίδα 
 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
 
Κουτί για σκουρόχρωµη γυάλινη φιάλη 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg/ml πόσιµο διάλυµα 
 
ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
Πόσιµο διάλυµα 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
Χορήγηση: Για τη διευκόλυνση της ακριβούς µέτρησης, χρησιµοποιείστε το εσώκλειστο 
βαθµονοµηµένο σιφώνιο ή ένα βαθµονοµηµένο µετρητή. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
Σιφώνιο CE 0344 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ: 
Χρησιµοποιείστε εντός 3 µηνών από το πρώτο άνοιγµα. 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
 
σκουρόχρωµη γυάλινη φιάλη 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) 

ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
RISPERDAL και σχετικές ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 1 mg/ml πόσιµο διάλυµα 

ρισπεριδόνη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από του στόµατος χρήση 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χορήγηση. 
Χορήγηση: Για τη διευκόλυνση της ακριβούς µέτρησης, χρησιµοποιείστε το εσώκλειστο 
βαθµονοµηµένο σιφώνιο ή ένα βαθµονοµηµένο µετρητή. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ: 
Χρησιµοποιείστε εντός 3 µηνών από το πρώτο άνοιγµα. Ηµεροµηνία που ανοίχθηκε… 
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9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
10. Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
Παρτίδα: 
 
 
14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ 
 

RISPERDAL 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4, και 6 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
RISPERDAL Quicklet: 0,5, 1, 2, 3 και 4 mg διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 

RISPERDAL 1 mg/ml πόσιµο διάλυµα 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 

 
Ρισπεριδόνη 

 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
- Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
- Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
- Η συνταγή για αυτό το φάρµακο χορηγήθηκε για σας. ∆εν πρέπει να δώσετε το φάρµακο σε 

άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια 
µε τα δικά σας. 

- Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1 Τι είναι το RISPERDAL και ποια είναι η χρήση του 
2 Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το RISPERDAL  
3 Πώς να πάρετε το RISPERDAL  
4 Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5 Πώς να φυλάσσεται το RISPERDAL  
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ RISPERDAL ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
Το RISPERDAL ανήκει σε µία κατηγορία φαρµάκων που λέγονται «αντιψυχωσικά».  
 
Το RISPERDAL χρησιµοποιείται για τη θεραπεία των παρακάτω: 
 
• Της σχιζοφρένειας, όπου µπορεί να βλέπετε, να ακούτε ή να αισθάνεστε πράγµατα που δεν 

υπάρχουν, να πιστεύετε πράγµατα που δεν είναι αλήθεια ή να αισθάνεστε ασυνήθιστα 
καχύποπτοι, ή µπερδεµένοι 

• Της µανίας, όπου µπορεί να αισθάνεστε πολύ ενθουσιασµό, χαρά, διέγερση, ενθουσιασµό ή 
υπερδραστηριότητα. Η µανία εµφανίζεται σε µία ασθένεια που λέγεται «διπολική διαταραχή» 

• Για τη βραχυπρόθεσµη θεραπεία (έως 6 εβδοµάδες) της µακροχρόνιας επιθετικότητας σε 
ανθρώπους µε άνοια τύπου Alzheimer, οι οποίοι προκαλούν βλάβη στον εαυτό τους ή σε 
άλλους. Προηγουµένως πρέπει να έχουν χρησιµοποιηθεί εναλλακτικές (µη φαρµακευτικές) 
θεραπείες. 

• Για τη βραχυπρόθεσµη θεραπεία (έως 6 εβδοµάδες) της µακροχρόνιας επιθετικότητας σε 
παιδιά µε νοητική υστέρηση (ηλικίας τουλάχιστον 5 ετών) και εφήβους µε διαταραχή 
διαγωγής. 

 
 
2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕΙ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ RISPERDAL 
 
Μην πάρετε το RISPERDAL εάν 
• Είστε αλλεργικοί (υπερευαίσθητοι) στη ρισπεριδόνη ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό του 

RISPERDAL (αναγράφονται παρακάτω, στην Παράγραφο 6). 
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Εάν δεν είστε σίγουροι εάν οτιδήποτε από τα παραπάνω ισχύει στη δική σας περίπτωση, µιλήστε στο 
γιατρό σας ή στο φαρµακοποιό σας πριν να χρησιµοποιήσετε το RISPERDAL. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το RISPERDAL  
Ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας πριν να πάρετε το RISPERDAL εάν: 
• Έχετε πρόβληµα µε την καρδιά σας. Παραδείγµατα περιλαµβάνουν ακανόνιστο καρδιακό 

ρυθµό ή εάν έχετε προδιάθεση για χαµηλή αρτηριακή πίεση ή εάν χρησιµοποιείτε φάρµακα για 
την αρτηριακή σας πίεση. Το RISPERDAL µπορεί να προκαλέσει χαµηλή αρτηριακή πίεση. 
Μπορεί να χρειαστεί αναπροσαρµογή της δόσης σας. 

• Εάν γνωρίζετε κάποιο λόγο για τον οποίο έχετε περισσότερες πιθανότητες να πάθετε 
εγκεφαλικό επεισόδιο, όπως υψηλή αρτηριακή πίεση, καρδιαγγειακές διαταραχές ή 
προβλήµατα των αιµοφόρων αγγείων στον εγκέφαλο 

• Έχετε νόσο του Πάρκινσον ή άνοια 
• Είστε διαβητικός 
• Έχετε επιληψία 
• Είστε άνδρας και είχατε ποτέ παρατεταµένη και επώδυνη στύση. Εάν σας συµβεί αυτό ενώ 

παίρνετε το RISPERDAL, επικοινωνήστε αµέσως µε το γιατρό σας. 
• Έχετε προβλήµατα ελέγχου της θερµοκρασίας του σώµατός σας ή υπερθερµία 
• Έχετε νεφρικά προβλήµατα 
• Έχετε ηπατικά προβλήµατα 
• Έχετε αφύσικα υψηλά επίπεδα της ορµόνης προλακτίνης στο αίµα σας ή έχετε έναν όγκο που 

πιθανώς σχετίζεται µε την προλακτίνη 
 
Ενηµερώστε το γιατρό σας εάν σας συµβεί κάτι από τα ακόλουθα: 
• Ακούσιες ρυθµικές κινήσεις της γλώσσας, του στόµατος και του προσώπου. Μπορεί να 

χρειαστεί να σταµατήσετε τη ρισπεριδόνη. 
• Πυρετός, σοβαρή µυϊκή δυσκαµψία, εφίδρωση ή µειωµένα επίπεδα συνειδητότητας (µία 

διαταραχή που λέγεται «κακόηθες νευροληπτικό σύνδροµο»). Μπορεί να χρειαστεί άµεση 
ιατρική θεραπεία. 

 
Εάν δεν είστε σίγουροι εάν οτιδήποτε από τα παραπάνω ισχύει στη δική σας περίπτωση, µιλήστε στο 
γιατρό σας ή στο φαρµακοποιό σας πριν να χρησιµοποιήσετε το RISPERDAL. 
 
Το RISPERDAL µπορεί να προκαλέσει αύξηση του σωµατικού βάρους. 
 
Ηλικιωµένοι ασθενείς µε άνοια 
Σε ηλικιωµένους ασθενείς µε άνοια, υπάρχει αυξηµένος κίνδυνος αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου. 
∆εν πρέπει να πάρετε ρισπεριδόνη αν έχετε άνοια που έχει προκληθεί από αγγειακό εγκεφαλικό 
επεισόδιο. 
Κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε ρισπεριδόνη πρέπει να επισκέπτεστε συχνά το γιατρό σας. 
Πρέπει να αναζητηθεί αµέσως ιατρική θεραπεία εάν εσείς ή ο φροντιστής σας παρατηρήσετε µία 
ξαφνική µεταβολή της ψυχικής σας κατάστασης ή ξαφνική αδυναµία ή µούδιασµα στο πρόσωπό, στα 
χέρια ή τα πόδια σας, ιδιαίτερα στη µία πλευρά ή κακή άρθρωση λόγου, ακόµα και για σύντοµο 
χρονικό διάστηµα. Αυτά µπορεί να είναι σηµεία εγκεφαλικού επεισοδίου. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
Πριν ξεκινήσει θεραπεία για τη διαταραχή διαγωγής, πρέπει να έχουν αποκλειστεί άλλοι λόγοι για 
την επιθετική συµπεριφορά. 
Αν κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε ρισπεριδόνη εµφανιστεί κόπωση, η αλλαγή της ώρας 
χορήγησης µπορεί να βελτιώσει τις δυσκολίες στην προσοχή.  
 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
Παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει 
πρόσφατα άλλα φάρµακα, ακόµα και αυτά που δεν σας έχουν χορηγηθεί µε συνταγή και τα φάρµακα 
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φυτικής προέλευσης. 
 
Είναι ιδιαίτερα σηµαντικό να µιλήσετε στο γιατρό ή στο φαρµακοποιό σας εάν παίρνετε οποιοδήποτε 
από τα ακόλουθα: 
• Φάρµακα που δρουν στον εγκέφαλό σας ούτως ώστε να σας βοηθούν να ηρεµήσετε 

(βενζοδιαζεπίνες) ή µερικά φάρµακα για τον πόνο (οπιοειδή), φάρµακα για την αλλεργία 
(ορισµένα αντιισταµινικά), καθώς η ρισπεριδόνη µπορεί να αυξήσει την κατασταλτική δράση 
όλων αυτών  

• Φάρµακα που µπορεί να προκαλέσουν µεταβολή της ηλεκτρικής δραστηριότητας της καρδιάς 
σας, όπως φάρµακα για την ελονοσία, για προβλήµατα του καρδιακού ρυθµού (όπως η 
κινιδίνη), για αλλεργίες (αντιισταµινικά), µερικά αντικαταθλιπτικά ή άλλα φάρµακα για 
ψυχικά προβλήµατα 

• Φάρµακα που µειώνουν τον καρδιακό ρυθµό 
• Φάρµακα που µειώνουν τα επίπεδα του καλίου στο αίµα (π.χ. ορισµένα διουρητικά) 
• Φάρµακα για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης. Το RISPERDAL µπορεί να µειώσει 

την αρτηριακή πίεση 
• Φάρµακα για τη νόσο του Πάρκινσον (όπως η λεβοντόπα) 
• ∆ιουρητικά που χρησιµοποιούνται για προβλήµατα µε την καρδιά ή για διογκωµένα µέρη του 

σώµατός σας εξαιτίας κατακράτησης πολύ µεγάλης ποσότητας υγρού (όπως η φουροσεµίδη ή η 
χλωροθειαζίδη). Το RISPERDAL όταν λαµβάνεται µόνο του ή σε συνδυασµό µε φουροσεµίδη, 
µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο για εγκεφαλικό ή θάνατο σε ηλικιωµένα άτοµα µε άνοια. 

 
Τα παρακάτω φάρµακα µπορεί να µειώσουν την επίδραση της ρισπεριδόνης: 
• Ριφαµπικίνη (φάρµακο που χρησιµοποιείται για τη θεραπεία ορισµένων λοιµώξεων) 
• Καρβαµαζεπίνη, φαινυτοΐνη (φάρµακα για την επιληψία) 
• Φαινοβαρβιτάλη 
Εάν ξεκινήσετε ή σταµατήσετε να παίρνετε τέτοια φάρµακα, µπορεί να χρειαστείτε διαφορετική δόση 
ρισπεριδόνης. 
 
Τα παρακάτω φάρµακα µπορεί να αυξήσουν την επίδραση της ρισπεριδόνης 
• Κινιδίνη (χρησιµοποιείται για ορισµένα είδη καρδιακής νόσου) 
• Αντικαταθλιπτικά όπως παροξετίνη, φλουοξετίνη, τρικυκλικά αντικαταθλιπτικά 
• Φάρµακα που είναι γνωστά ως βήτα-αναστολείς (χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία της 

υψηλής αρτηριακής πίεσης) 
• Φαινοθειαζίνες (π.χ. χρησιµοποιούνται για τη θεραπεία των ψυχώσεων ή για να επιφέρουν 

ηρεµία) 
• Σιµετιδίνη, ρανιτιδίνη (αναστολείς της οξύτητας του στοµάχου) 
Εάν ξεκινήσετε ή σταµατήσετε να παίρνετε τέτοια φάρµακα, µπορεί να χρειαστείτε διαφορετική δόση 
ρισπεριδόνης. 
 
Εάν δεν είστε σίγουροι εάν οτιδήποτε από τα παραπάνω ισχύει στη δική σας περίπτωση, µιλήστε στο 
γιατρό σας ή στο φαρµακοποιό σας πριν να χρησιµοποιήσετε το RISPERDAL. 
 
Λήψη του RISPERDAL µε τροφές και ποτά 
Μπορείτε να παίρνετε αυτό το φάρµακο µε ή χωρίς τροφή. Πρέπει να αποφεύγετε να πίνετε αλκοόλ 
όταν παίρνετε το RISPERDAL. 
 
Κύηση και θηλασµός 
• Μιλήστε στο γιατρό σας πριν να χρησιµοποιήσετε το RISPERDAL εάν είστε έγκυος, 

προσπαθείτε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε. Ο γιατρός σας θα αποφασίζει εάν µπορείτε να το 
πάρετε.  

• Όταν χρησιµοποιήθηκε RISPERDAL κατά τη διάρκεια του τελευταίου τριµήνου της κύηση, 
έχουν εµφανιστεί σε νεογνά, τρέµουλο, µυϊκή δυσκαµψία και προβλήµατα αίσθησης, τα οποία 
είναι όλα αναστρέψιµα.  
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Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο. 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών 
Κατά τη διάρκεια θεραπείας µε RISPERDAL µπορεί να εµφανιστούν ζάλη, κόπωση και προβλήµατα 
όρασης. Μην οδηγείτε ή χειρίζεστε οποιοδήποτε εργαλείο ή µηχανή χωρίς να µιλήσετε πρώτα µε το 
γιατρό σας. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του RISPERDAL 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ RISPERDAL 
 
Πόσο να πάρετε 
 
Για τη θεραπεία της σχιζοφρένειας 
 
Ενήλικες 
• Η συνηθισµένη δόση έναρξης είναι 2 mg ανά ηµέρα, αυτή µπορεί να αυξηθεί στα 4 mg ανά 

ηµέρα τη δεύτερη ηµέρα 
• Η δόση σας µπορεί µετά να προσαρµοστεί από το γιατρό σας ανάλογα µε το πώς 

ανταποκρίνεστε στη θεραπεία 
• Οι περισσότεροι άνθρωποι αισθάνονται καλύτερα µε ηµερήσιες δόσεις από 4 έως 6 mg. 
• Αυτή η συνολική ηµερήσια δόση µπορεί να διαιρεθεί είτε σε µία ή σε δύο δόσεις την ηµέρα. Ο 

γιατρός σας θα σας πει ποια είναι η καλύτερη για εσάς. 
 
Ηλικιωµένα άτοµα 
• Η αρχική σας δόση θα είναι κανονικά 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα. 
• Η δόση σας µπορεί κατόπιν να αυξηθεί σταδιακά από το γιατρό σας στα 1 mg έως 2 mg δύο 

φορές την ηµέρα. 
• Ο γιατρός σας θα σας πει τι είναι καλύτερο για εσάς. 

 
Παιδιά και έφηβοι 
• Τα παιδιά και οι έφηβοι ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία µε 

RISPERDAL για τη σχιζοφρένεια. 
 
Για τη θεραπεία της µανίας 
 
Ενήλικες 
• Η αρχική σας δόση θα είναι συνήθως 2 mg µία φορά την ηµέρα. 
• Η δόση σας µπορεί κατόπιν να προσαρµοστεί σταδιακά από το γιατρό σας ανάλογα µε το πώς 

ανταποκρίνεστε στη θεραπεία. 
• Οι περισσότεροι άνθρωποι αισθάνονται καλύτερα µε δόσεις από 1 έως 6 mg µία φορά την 

ηµέρα 
 
Ηλικιωµένα άτοµα 
• Η αρχική σας δόση θα είναι συνήθως 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα 
• Η δόση σας µπορεί κατόπιν να προσαρµοστεί σταδιακά από το γιατρό σας στα 1 mg έως 2 mg 

δύο φορές την ηµέρα, ανάλογα µε το πώς ανταποκρίνεστε στη θεραπεία. 
 
Παιδιά και έφηβοι 
• Τα παιδιά και οι έφηβοι ηλικίας κάτω των 18 ετών δεν πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία µε 

RISPERDAL για τη διπολική µανία. 
 
Για τη θεραπεία της επίµονης επιθετικότητας σε άτοµα µε άνοια τύπου Alzheimer 
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Ενήλικες (περιλαµβανοµένων των ηλικιωµένων) 
• Η αρχική σας δόση θα είναι κανονικά 0,25 mg δύο φορές την ηµέρα 
• Η δόση σας µπορεί κατόπιν να προσαρµοστεί σταδιακά από το γιατρό σας ανάλογα µε την 

απόκρισή σας στη θεραπεία 
• Οι περισσότεροι άνθρωποι αισθάνονται καλύτερα µε 0,5 mg δύο φορές την ηµέρα. Μερικοί 

ασθενείς µπορεί να χρειαστούν 1 mg δύο φορές την ηµέρα. 
• Η διάρκεια της θεραπείας σε ασθενείς µε άνοια τύπου Alzheimer δεν πρέπει να είναι 

µεγαλύτερη από 6 εβδοµάδες. 
 
Για τη θεραπεία της διαταραχής διαγωγής σε παιδιά και εφήβους 
Η δόση θα εξαρτηθεί από το βάρος του παιδιού σας: 
 
Για παιδιά µε βάρος µικρότερο των 50 kg 
• Η αρχική δόση θα είναι κανονικά 0,25 mg µία φορά την ηµέρα. 
• Η δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κάθε δεύτερη ηµέρα κατά 0,25 mg ανά ηµέρα. 
• Η συνηθισµένη δόση συντήρησης είναι 0,25 mg έως 0,75 mg µία φορά την ηµέρα. 
 
Για παιδιά µε βάρος 50 kg ή µεγαλύτερο 
• Η αρχική δόση θα είναι κανονικά 0.5 mg µία φορά την ηµέρα. 
• Η δόση µπορεί να αυξηθεί σταδιακά κάθε δεύτερη ηµέρα κατά 0,5 mg ανά ηµέρα. 
• Η συνηθισµένη δόση συντήρησης είναι 0,5 mg έως 1,5 mg µία φορά την ηµέρα. 
 
Η διάρκεια της θεραπείας σε ασθενείς µε διαταραχή διαγωγής δεν πρέπει να είναι µεγαλύτερη από 6 
εβδοµάδες. 
 
Τα παιδιά ηλικίας κάτω των 5 ετών δεν πρέπει να υποβάλλονται σε θεραπεία µε RISPERDAL για τη 
διαταραχή διαγωγής. 
 
Άτοµα µε νεφρικά ή ηπατικά προβλήµατα 
Ανεξάρτητα από τη νόσο που θεραπεύεται, όλες οι δόσεις έναρξης και οι επακόλουθες δόσεις 
ρισπεριδόνης πρέπει να µειώνονται στο µισό. Οι αυξήσεις στις δόσεις πρέπει να γίνονται πιο αργά 
στους ασθενείς αυτούς.  
Η ρισπεριδόνη πρέπει να χρησιµοποιείται µε προσοχή σε αυτή την οµάδα ασθενών. 
 
Πώς να πάρετε το RISPERDAL 
Πάντοτε να παίρνετε το RISPERDAL αυστηρά σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε 
αµφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας. 
 
Ο γιατρός σας θα σας πει πόσο φάρµακο να παίρνετε και για πόσο καιρό. Αυτό θα εξαρτηθεί από την 
κατάστασή σας και ποικίλει από άτοµο σε άτοµο. Η ποσότητα του φαρµάκου που πρέπει να πάρετε 
επεξηγείται κάτω από την επικεφαλίδα «Πόσο να πάρετε», παρακάτω. 
 
RISPERDAL επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
• Πρέπει να καταπίνετε το δισκίο σας µε νερό. 
 
RISPERDAL Quicklet διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 
Να αφαιρείτε ένα δισκίο από την κυψέλη µόνο όταν είναι η ώρα να πάρετε το φάρµακό σας 
• Ανοίξτε µία κυψέλη ώστε να εκτεθεί το δισκίο 
• Μην πιέζετε το δισκίο δια µέσου του φύλλου, γιατί µπορεί να σπάσει 
• Αποµακρύνετε το δισκίο από την κυψέλη µε στεγνά χέρια 
• Αµέσως τοποθετείστε το δισκίο πάνω στη γλώσσα σας  
• Το δισκίο θα αρχίσει να διασπάται εντός δευτερολέπτων  
• Μπορείτε κατόπιν να το καταπιείτε µε ή χωρίς νερό. 
 
RISPERDAL πόσιµο διάλυµα 
Το διάλυµα παρέχεται µαζί µε σύριγγα (σιφώνιο). Αυτή µπορεί να χρησιµοποιηθεί για να σας 
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βοηθήσει να µετρήσετε την ακριβή ποσότητα του φαρµάκου που χρειάζεστε. 
Ακολουθείστε αυτά τα βήµατα: 

1. Αφαιρέστε το πώµα ασφαλείας για τα παιδιά. Πιέστε το πλαστικό βιδωτό πώµα προς τα κάτω 
ενώ το περιστρέφετε µε φορά αντίθετη από αυτή των δεικτών του ρολογιού (Εικόνα 1). 

2. Εισάγετε τη σύριγγα µέσα στη φιάλη. 
3. Ενώ κρατάτε τον κάτω δακτύλιο, τραβήξτε τον πάνω δακτύλιο ως την ένδειξη που αντιστοιχεί 
στον αριθµό των χιλιοστόλιτρων ή των mg που χρειάζεται να πάρετε (Εικόνα 2). 

4. Κρατώντας τον κάτω δακτύλιο, αποµακρύνετε ολόκληρη τη σύριγγα από τη φιάλη (Εικόνα 3). 
5. Αδειάστε τη σύριγγα σε ένα µη-αλκοολούχο ποτό, εκτός από τσάι. Σπρώξτε τον πάνω δακτύλιο 
προς τα κάτω. 

6. Κλείστε τη φιάλη. 
7. Ξεπλύνετε τη σύριγγα µε νερό. 

 

 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση RISPERDAL από την κανονική 
• Επισκευθείτε αµέσως γιατρό. Πάρτε µαζί σας τη συσκευασία του φαρµάκου. 
• Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, µπορεί να αισθανθείτε υπνηλία ή κόπωση ή να έχετε µη 

φυσιολογικές κινήσεις σώµατος, προβλήµατα να στέκεστε ή να περπατάτε, να αισθάνεστε ζάλη 
λόγω χαµηλής αρτηριακής πίεσης ή να έχετε µη φυσιολογικούς καρδιακούς κτύπους ή κρίσεις.  

 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε το RISPERDAL 
• Εάν ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, να την πάρετε αµέσως µόλις το θυµηθείτε. Παρόλα αυτά, αν 

πλησιάζει η ώρα για την επόµενη δόση σας, παραλείψτε τη δόση που ξεχάσατε και συνεχίστε 
όπως συνήθως. Εάν παραλείψετε δύο ή περισσότερες δόσεις, επικοινωνήστε µε το γιατρό σας.  

• Μην πάρετε διπλή δόση (δύο δόσεις την ίδια στιγµή) για να αναπληρώσετε τη δόση που 
ξεχάσατε.  

 
Εάν σταµατήσετε να παίρνετε το RISPERDAL 

Εικ. 1 

Εικ. 2

Εικ. 3 
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∆εν πρέπει να σταµατήσετε να παίρνετε αυτό το φάρµακο εκτός και αν σας το έχει πει ο γιατρός σας. 
Τα συµπτώµατά σας µπορεί να επανέλθουν. Αν ο γιατρός σας αποφασίσει να σταµατήσει αυτό το 
φάρµακο, η δόση σας µπορεί να µειωθεί σταδιακά σε διάστηµα µερικών ηµερών. 
Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά µε τη χρήση αυτού του προϊόντος ρωτήστε το γιατρό ή το 
φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το RISPERDAL µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες αν 
και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.  
 
Πολύ συχνές:     επηρεάζουν περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες 
Συχνές:     επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 100 
Όχι συχνές:     επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 1.000 
Σπάνιες:     επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 10.000 
Πολύ σπάνιες:     επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 χρήστες 
Μη γνωστή συχνότητα εµφάνισης:  η συχνότητα δεν µπορεί να εκτιµηθεί από τα διαθέσιµα 

δεδοµένα 
 
Μπορεί να συµβούν οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες: 
 
Πολύ συχνές (επηρεάζουν περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες) 
• Παρκινσονισµός. Αυτός είναι ένας ιατρικός όρος που περιλαµβάνει πολλά συµπτώµατα. Κάθε 

µεµονωµένο σύµπτωµα µπορεί να εµφανιστεί λιγότερο συχνά από 1 στους 10 ανθρώπους. Ο 
παρκινσονισµός περιλαµβάνει: αύξηση στην έκκριση σάλιου ή πολύ υγρό στόµα, 
µυοσκελετική δυσκαµψία, ακούσια εκροή σάλιου από το στόµα, τινάγµατα όταν λυγίζουν τα 
άκρα, αργές, µειωµένες ή επηρεασµένες κινήσεις του σώµατος, καµία έκφραση στο πρόσωπο, 
σφιγµένοι µυς, δυσκαµψία στον αυχένα, µικρά, βιαστικά βήµατα και έλλειψη φυσιολογικών 
κινήσεων των χεριών κατά το περπάτηµα, επίµονο πετάρισµα των µατιών ως αντίδραση σε 
κτύπηµα στο µέτωπο (µη φυσιολογικό αντανακλαστικό) 

• Πονοκέφαλος, δυσκολία για την έναρξη ή τη διατήρηση του ύπνου. 
 
Συχνές (επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 100): 
• Νωθρότητα, κόπωση, ανησυχία, έλλειψη ικανότητας να µείνει κανείς καθισµένος σε ένα 

σηµείο, ευερεθιστικότητα, άγχος, υπνηλία, ζάλη, έλλειψη προσοχής, αίσθηµα εξάντλησης, 
διαταραχή ύπνου, τρόµος 

• Έµετος, διάρροια, δυσκοιλιότητα, ναυτία, αυξηµένη όρεξη, κοιλιακός πόνος ή δυσφορία, 
πονόλαιµος, ξηροστοµία 

• Αυξηµένο βάρος σώµατος, αυξηµένη θερµοκρασία σώµατος, µειωµένη όρεξη 
• ∆υσκολία στην αναπνοή, λοίµωξη του πνεύµονα (πνευµονία), γρίππη, λοίµωξη των 

αναπνευστικών διόδων, θαµπή όραση, ρινική συµφόρηση, αιµορραγία µύτης, βήχας 
• Ουρολοίµωξη, απώλεια ούρων στην κατάκλιση 
• Μυϊκός σπασµός, ακούσιες κινήσεις του προσώπου ή των χεριών και των ποδιών, πόνος στις 

αρθρώσεις, οσφυαλγία, πρήξιµο των χεριών και των ποδιών, πόνος στα χέρια και στα πόδια 
• Εξάνθηµα, ερυθρότητα δέρµατος 
• Γρήγοροι κτύποι καρδιάς, θωρακικός πόνος 
• Αυξηµένο επίπεδο ορµόνης προλακτίνης στο αίµα 
 
Όχι συχνές (επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 1.000): 
• Υπερβολική κατανάλωση νερού, ακράτεια κοπράνων, δίψα, πολύ σκληρά κόπρανα, βράγχος 

φωνής ή διαταραχή φωνής, 
• Λοίµωξη του πνεύµονα προκαλούµενη από εισπνοή τροφής µέσα στις αναπνευστικές διόδους, 

λοίµωξη της ουροδόχου κύστης, επιπεφυκίτιδα, λοίµωξη του κόλπου, ιογενής λοίµωξη, 
λοίµωξη του ωτός, λοίµωξη των αµυγδαλών, λοίµωξη κάτω από το δέρµα,, λοίµωξη του 
οφθαλµού, λοίµωξη του στοµάχου, οφθαλµικό έκκριµα, µυκητιασική λοίµωξη των ονύχων,  
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• Μη φυσιολογική ηλεκτρική αγωγιµότητα της καρδιάς, πτώση της αρτηριακή πίεσης µετά από 
στάση, χαµηλή αρτηριακή πίεση, αίσθηµα ζάλης ύστερα από µεταβολή της θέσης του 
σώµατος, µη φυσιολογική παρακολούθηση της ηλεκτρικής δραστηριότητας της καρδιάς 
(ηλεκτροκαρδιογράφηµα), µη φυσιολογικός καρδιακός ρυθµός, αίσθηµα καρδιακών παλµών, 
αυξηµένος ή µειωµένος καρδιακός ρυθµός, 

• Ακράτεια ούρων, πόνος κατά την ούρηση, συχνοουρία 
• Σύγχυση, διαταραχή της προσοχής, χαµηλό επίπεδο συνείδησης, υπερβολικός ύπνος, 

νευρικότητα, χαρούµενη διάθεση (µανία), έλλειψη ενέργειας και ενδιαφέροντος 
• Αυξηµένο σάκχαρο αίµατος, αυξηµένα ηπατικά ένζυµα, µειωµένος αριθµός λευκοκυττάρων, 

µειωµένη αιµοσφαιρίνη ή αριθµός ερυθροκυττάρων του αίµατος (αναιµία), αυξηµένα 
ηωσινόφιλα (ειδικά λευκοκύτταρα), αυξηµένη κρεατινοφωσφοκινάση αίµατος,  µειωµένα 
αιµοπετάλια (κύτταρα του αίµατος που βοηθούν στο σταµάτηµα της αιµορραγίας) 

• Μυϊκή αδυναµία, µυϊκός πόνος, ωταλγία, πόνος στον αυχένα, διόγκωση των αρθρώσεων, µη 
φυσιολογικά στάση σώµατος, δυσκαµψία των αρθρώσεων, µυοσκελετικός πόνος του θώρακα, 
θωρακική δυσφορία 

• Βλάβη δέρµατος, διαταραχή του δέρµατος, ξηροδερµία, έντονος κνησµός στο δέρµα, ακµή, 
απώλεια µαλλιών, φλεγµονή του δέρµατος οφειλόµενη σε ακάρεα, δυσχρωµατισµός δέρµατος, 
διόγκωση δέρµατος, έξαψη, µειωµένη αίσθηση του δέρµατος στον πόνο και στο άγγιγµα, 
φλεγµονή λιπαρού δέρµατος 

• ∆ιακοπή της έµµηνου ρύσης, σεξουαλική δυσλειτουργία, στυτική δυσλειτουργία, αποτυχία 
εκσπερµάτισης, έκκριση µαστού, διόγκωση του µαστού σε άντρες, µειωµένη γενετήσια ορµή, 
ακανόνιστη έµµηνος ρύση, κολπικό έκκριµα,  

• Λιποθυµία, διαταραχή βαδίσµατος, νωθρότητα, µειωµένη όρεξη που οδηγεί σε πληµµελή 
θρέψη και χαµηλό σωµατικό βάρος, κακή διάθεση, διαταραχή ισορροπίας, αλλεργία, οίδηµα, 
διαταραχή λόγου, ρίγη, µη φυσιολογικός συντονισµός 

• Επώδυνη υπερευαισθησία στο φως, αυξηµένη ροή αίµατος στον οφθαλµό, οίδηµα του 
οφθαλµού, ξηροφθαλµία, αυξηµένα δάκρυα,  

• ∆ιαταραχή των αναπνευστικών διόδων, συµφόρηση του πνεύµονα, ήχος τριγµού στους 
πνεύµονες, συµφόρηση των αναπνευστικών διόδων, πρόβληµα στην οµιλία, δυσκολία στην 
κατάποση, βήχας µε πτύελα, τραχύς/συριστικός ήχος κατά τη διάρκεια της αναπνοής, 
γριππώδης συνδροµή, συµφόρηση κόλπων του προσώπου,  

• Μη ανταπόκριση σε ερεθίσµατα, απώλεια συνείδησης, αιφνίδια διόγκωση των χειλών και των 
µατιών µαζί µε δυσκολία στην αναπνοή,  αιφνίδια αδυναµία ή µούδιασµα του προσώπου, των 
χεριών ή των ποδιών ιδιαίτερα στη µία πλευρά, ή περιστατικά κακής άρθρωσης λόγου που 
διαρκούν λιγότερο από 24 ώρες (αυτά ονοµάζονται µίνι εγκεφαλικά ή εγκεφαλικά), ακούσιες 
κινήσεις του προσώπου, των χεριών ή των ποδιών, βούισµα στα αυτιά, οίδηµα προσώπου,  

 
Σπάνιες (επηρεάζουν 1 έως 10 χρήστες στους 10.000): 
• Ανικανότητα να έρθετε σε οργασµό, διαταραχές εµµήνου ρύσης 
• Πιτυρίδα  
• Αλλεργία στο φάρµακο, ψυχρότητα στα χέρια και στα πόδια, διόγκωση χειλών, φλεγµονή στα 

χείλη 
• Γλαύκωµα, µειωµένη οπτική καθαρότητα, εφελκίδα του χείλους του βλεφάρου, συστροφή του 

οφθαλµικού βολβού 
• Έλλειψη συναισθήµατος 
• Μεταβολή της συνείδησης µε αυξηµένη θερµοκρασίας σώµατος και µυϊκές συσπάσεις, οίδηµα 

σε όλο το σώµα, σύνδροµο από απόσυρση φαρµάκου, µειωµένη θερµοκρασία σώµατος,  
• Γρήγορη ρηχή αναπνοή, πρόβληµα στην αναπνοή κατά τη διάρκεια του ύπνου 
• Απόφραξη του εντέρου  
• Μειωµένη ροή αίµατος στον εγκέφαλο 
• Μειωµένα λευκοκύτταρα, απρόσφορη έκκριση µίας ορµόνης που ελέγχει τον όγκο τω ούρων 
• ∆ιάσπαση των ινών των µυών και πόνος στους µύες (ραβδοµυόλυση), διαταραχή κίνησης 
• Κώµα εξαιτίας ανεξέλεγκτου διαβήτη 
• Κίτρινο δέρµα και µάτια (ίκτερος)  
• Φλεγµονή στο πάγκρεας 
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Πολύ σπάνιες (επηρεάζουν λιγότερους από 1 στους 10.000 χρήστες) µπορεί να περιλαµβάνουν:  
• Απειλητικές για τη ζωή επιπλοκές ανεξέλεγκτου διαβήτη 
 
Μη γνωστή συχνότητα εµφάνισης (η συχνότητα δεν µπορεί να εκτιµηθεί από τα διαθέσιµα 
δεδοµένα): 
• Σοβαρή αλλεργική αντίδραση που προκαλεί δυσκολία στην αναπνοή και καταπληξία 
• Έλλειψη κοκκιοκυττάρων (ενός τύπου λευκοκυττάρων που σας βοηθούν ενάντια στη λοίµωξη) 
• Παρατεταµένη και επώδυνη στύση 
• Επικίνδυνα υπερβολική πρόσληψη νερού 
 
RISPERDAL CONSTA 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί µε τη χρήση του παρατεταµένης δράσης 
ενέσιµου προϊόντος RISPERDAL CONSTA. Ακόµα και εάν δεν κάνετε θεραπεία µε το 
παρατεταµένης δράσης ενέσιµο προϊόν RISPERDAL CONSTA αλλά σας συµβεί κάτι από τα 
παρακάτω, µιλήστε στο γιατρό σας. 
 
• Εντερική λοίµωξη 
• Απόστηµα κάτω από το δέρµα, νυγµός, τσίµπηµα ή µούδιασµα στο δέρµα, φλεγµονή του 

δέρµατος 
• Μειωµένος αριθµός λευκοκυττάρων που βοηθούν στην προστασία σας ενάντια σε βακτηριακή 

λοίµωξη 
• Κατάθλιψη 
• Σπασµός 
• Πετάρισµα των µατιών  
• Αίσθηµα περιστροφής ή ταλάντευσης 
• Αργός κτύπος καρδιάς, υψηλή αρτηριακή πίεση 
• Πονόδοντος, σπασµός της γλώσσας 
• Πόνος στους γλουτούς 
• Μειωµένο σωµατικό βάρος 
 
Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
5. ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ RISPERDAL 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
Να φυλάσσεται σε µέρη που δεν το φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά. 
Μη χρησιµοποιείτε µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναφέρεται στην κυψέλη, το φύλλο αλουµινίου, 
το κουτί ή τη φιάλη. Η ηµεροµηνία λήξης είναι η τελευταία ηµέρα του µήνα που αναφέρεται. 
 
RISPERDAL Quicklet διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 
 
RISPERDAL πόσιµο διάλυµα 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πώς να πετάξετε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα 
βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος. 
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6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το RISPERDAL 
 
Η δραστική ουσία είναι ρισπεριδόνη 
 
Κάθε RISPERDAL επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει είτε 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 
3 mg, 4 mg ή 6 mg ρισπεριδόνης.  
 
Τα άλλα συστατικά είναι: 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Εµφάνιση του RISPERDAL και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
RISPERDAL επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
RISPERDAL Quicklet διασπειρόµενα εντός του στόµατος δισκία 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Πόσιµο διάλυµα 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός 
 
[Βλ. Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
{Όνοµα και διεύθυνση} 
 
 
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Αυστρία:  Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet® / Rispolin® Quicklet® 
Βέλγιο: RISPERDAL® / Risperidone J-C ® / RISPERDAL Instasolv ® / Risperidone J-

C Instasolv ®   
Βουλγαρία: РИСПОЛЕПТ® 
Κύπρος: RISPERDAL® 
Τσεχική ∆ηµοκρατία: RISPERDAL® 
∆ανία: RISPERDAL® 
Εσθονία: RISPOLEPT® / RISPOLEPT® QUICKLET® 
Φινλανδία: RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV® 
Γαλλία: RISPERDAL® / BELIVON®  / RISPERDALORO® 
Γερµανία: Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-

Janssen 
Ελλάδα: RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET 
Ουγγαρία: RISPERDAL 
Ισλανδία: RISPERDAL® 



120 

Ιρλανδία: RISPERDAL® / RISPERDAL® Quicklet® 
Ιταλία: RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE® 
Λιθουανία: RISPOLEPT® / RISPOLEPT® Quicklet® 
Λετονία:   RISPOLEPT® / RISPERDAL® Quicklet® 
Λίχτενσταϊν: RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET® 
Λουξεµβούργο: RISPERDAL® / Risperidone J-C ®  

RISPERDAL Instasolv ® / Risperidone J-C Instasolv ® 
Μάλτα: RISPERDAL® 
Ολλανδία: RISPERDAL®/ BELIVON®  / RISPERDAL Quicklet ® 
Νορβηγία: RISPERDAL® / RISPERDAL®smeltetabletter 
Πολωνία: RISPOLEPT® / RISPOLEPT® QUICKLET 
Πορτογαλία: RISPERDAL®  / RISPERDAL® QUICKLET® 
Ρουµανία: RISPOLEPT® / RISPOLEPT QUICKLET 
Σλοβακία: RISPERDAL®  / RISPERDAL® QUICKLET® 
Σλοβενία: RISPERDAL® / RISPERDAL QUICKLET® 
Ισπανία: RISPERDAL®  / RISPERDAL® FLAS 
Σουηδία: RISPERDAL®/ BELIVON® 
Ηνωµένο Βασίλειο: RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet® 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις {ηµεροµηνία} 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΩΝ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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Υπό το συντονισµό του κράτους µέλους αναφοράς, οι εθνικές αρµόδιες αρχές οφείλουν να 
διασφαλίσουν ότι οι κάτοχοι άδειας κυκλοφορίας πληρούν τις παρακάτω προϋποθέσεις: 
 
Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας δεσµεύεται να δηµιουργήσει µια συλλογή µακροπρόθεσµων 
δεδοµένων για την αξιολόγηση της µακροπρόθεσµης ασφάλειας της ρισπεριδόνης σε παιδιά και 
εφήβους που παρουσιάζουν διαταραχή διαγωγής, αναφορικά µε τις πιθανές επιδράσεις στη σωµατική 
ανάπτυξη (ύψος και βάρος), στη νοητική ανάπτυξη και στη σεξουαλική ωρίµανση (σύµφωνα µε την 
κλίµακα Tanner). Η µελέτη πρέπει, επίσης, να αξιολογήσει τις τιµές της προλακτίνης και τις πιθανές 
ανεπιθύµητες ενέργειες που σχετίζονται µε την προλακτίνη. Αναφορικά µε τη γνωστική αξιολόγηση, 
ο ΚΑΚ πρέπει να υποβάλει πρόταση σχετικά µε τον τρόπο µε τον οποίο θα ήταν δυνατή η 
αξιολόγηση των επιδράσεων στη γνωστική ανάπτυξη.  
 
 


