LISA |

RAVIMITE NIMETUSTE, RAVIMVORMIDE, TUGEVUSTE, MANUSTAMISVIISIDE,
MUUGILOA HOIDJATE LOETELU LIIKMESRIIKIDES



Liikmesriik |Mudgiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentratsi
nimetus oon)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |0,5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 0,5 mg - |0,5 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 1 mg- |1 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 2 mg - |2 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega




Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentratsi
nimetus oon)

A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 3mg- |3 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 4 mg - |4 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 6 mg - |6 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet [0,5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 1 |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 2 |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria




Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentratsi
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Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 3 |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin Quicklet 4 |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Risperidonum Rispolin 0,5 mg- |0,5 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 1 mg- 1 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 2 mg - 2 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 3 mg - 3mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 4 mg - 4 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 6 mg - 6 mg Ohukese Suukaudne
Pfarrgasse 75 Filmtabletten poliimeerikattega
A-1232 Wien tablett
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valjam&eldud (kontsentr atsi
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Austria

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidonum Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Austria

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 Instasolv tablett
B-2600 Berchem
Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett
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Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 tablett
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 tablett
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 tablett
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 3mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 4 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 6 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 poliimeerikattega
Berchem, Belgia tablett




Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjamoeldud (kontsentr atsi
nimetus oon)
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv tablett
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv tablett
Berchem, Belgia

Belgia Johnson & Johnson D.O.O. Risperidonum Rispolept Img Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Smartinska cesta 53
1000 Ljubljana
Sloveenia

Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska cesta 53, 1000 poliimeerikattega
Ljubljana, Sloveenia tablett

Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska cesta 53, 1000 poliimeerikattega
Ljubljana, Sloveenia tablett

Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska cesta 53, 1000 poliimeerikattega
Ljubljana, Sloveenia tablett

Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska cesta 53, 1000 poliimeerikattega
Ljubljana, Sloveenia tablett

Kiipros Janssen-Cilag International NV, |Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30, B-2340, poliimeerikattega
Beerse, Belgia tablett

Kiipros Janssen-Cilag International NV, Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30, B-2340, poliimeerikattega
Beerse, Belgia tablett

Kiipros J Janssen-Cilag International Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, poliimeerikattega
Beerse, Belgia tablett
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Kiipros Janssen-Cilag International NV, |Risperidonum Risperdal 4mg Ohukese Suukaudne

Turnhoutseweg 30, B-2340, poliimeerikattega

Beerse, Belgia tablett
Kiipros Janssen-Cilag International NV, |Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml

Turnhoutseweg 30, B-2340,

Beerse, Belgia
TSehhi Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 poliimeerikattega

150 00 Praha 5 tablett

TSehhi Vabariik
TSehhi Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 2 mg 2 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 poliimeerikattega

150 00 Praha 5 tablett
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 poliimeerikattega

150 00 Praha 5 tablett
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 poliimeerikattega

150 00 Praha 5 tablett
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Vabariik Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 tablett

150 00 Praha 5
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum 3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 tablett

150 00 Praha 5
Tsehhi Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Karla Englise 3201/6 tablett

150 00 Praha 5




Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentr atsi
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Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Taani

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Belivon 3mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkerpd, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkerpd, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkerpd, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460 poliimeerikattega
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Birkered, Taani tablett

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Taani

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Taani

Taani Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkered, Taani

Taani Janssen-Cilag A/S Risperidonum Risperdal 2 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Taani

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A poliimeerikattega
LT-09312 Vilnius tablett
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A poliimeerikattega
LT-09312 Vilnius tablett
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A poliimeerikattega
LT-09312 Vilnius tablett
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A poliimeerikattega
LT-09312 Vilnius tablett

10
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Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept 1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A tablett
LT-09312 Vilnius
Leedu

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo
Soome

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 0.25 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

11
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Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Metsidnneidonkuja 8 poliimeerikattega
02130 Espoo Soome tablett

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Metsdnneidonkuja 8 tablett
02130 Espoo Soome

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Metsénneidonkuja 8 tablett
02130 Espoo Soome

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Metsdnneidonkuja 8 tablett
02130 Espoo Soome

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Metsdnneidonkuja 8 tablett
02130 Espoo Soome

Soome Jansen-Cilag Oy Risperidonum Risperdal Instasolv |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Metsdnneidonkuja 8 tablett
02130 Espoo Soome

Prantsusmaa |Laboratoires Janssen Cilag Risperidonum Belivon 1 mg Poolitatav tablett Suukaudne
1 rue Desmoulins
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Prantsusmaa |Laboratoires Janssen Cilag Risperidonum Belivon 2 mg Poolitatav tablett Suukaudne

1 rue Desmoulins

12
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TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Belivon

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Belivon

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdal

0.5 mg

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdal

I mg

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdal

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins
TSA 91003

Risperidonum

Risperdal

Poolitatav tablett

Suukaudne

13
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92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Poolitatav tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdal

Img/ml

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ 1 ml

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdaloro

0.5 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdaloro

1 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa

Risperidonum

Risperdaloro

2 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Prantsusmaa

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux

Risperidonum

Risperdaloro

3 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne
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Cedex 9, Prantsusmaa
Prantsusmaa |Laboratoires Janssen Cilag Risperidonum Risperdaloro 4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
1 rue Desmoulins tablett
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Prantsusmaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 2 mg 2 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
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Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 0.25 mg Ohukese Suukaudne

41457 Neuss Filmtabletten 0,25 poliimeerikattega
or mg tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten 0,5 poliimeerikattega
or mg tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Losung 1 |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
41457 Neuss 1 mg tablett
or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
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Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

41457 Neuss 2 mg tablett
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
41457 Neuss 3 mg tablett
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
41457 Neuss 4 mg tablett
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperidon-Janssen |6 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Risperidon-Janssen |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml

41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Saksamaa

Loesung 1 mg/ml
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Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 0,5 mg 0.5 mg Ohukese Suukaudne

41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 1mg/ml 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss Losung
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 2 mg 2 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 3 mg 3mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
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Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne

41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Belivon 6 mg 6 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 2 mg 2 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.
Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 3 mg 3mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
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Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne

41457 Neuss poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit 6 mg Ohukese Suukaudne
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg poliimeerikattega
or tablett
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidonum Rehablit Losung 1 |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksamaa
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.I poliimeerikattega
56 Eirinis Avenue 56 tablett
Pefki, 15121
Kreeka
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.IL, 56 Eirinis Avenue, poliimeerikattega
Pefki, 15121, Kreeka tablett
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.L, 56 Eirinis Avenue, poliimeerikattega
Pefki, 15121, Kreeka tablett
Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.IL, 56 Eirinis Avenue, poliimeerikattega
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Pefki, 15121, Kreeka tablett

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.IL, 56 Eirinis Avenue, poliimeerikattega
Pefki, 15121, Kreeka tablett

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 8 mg Ohukese Suukaudne
S.A.C.IL, 56 Eirinis Avenue, poliimeerikattega
Pefki, 15121, Kreeka tablett

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal 1 mg/1 ml Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal Quicklet |0.5 mg Keelealune tablett  |Suukaudne
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Keelealune tablett  |Suukaudne
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Keelealune tablett  |Suukaudne
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Keelealune tablett  |Suukaudne
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ [Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Keelealune tablett  |Suukaudne
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreeka

Ungari Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
2045 Torokbalint To6 park poliimeerikattega
Ungari tablett
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Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne

Torokbalint To park, Ungari poliimeerikattega
tablett
Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Torokbalint To park, Ungari poliimeerikattega
tablett
Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Torokbalint To park, Ungari poliimeerikattega
tablett
Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal Img Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Torokbalint To park, Ungari
Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Torokbalint To park, Ungari tablett
Ungari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Torokbalint To park, Ungari tablett
Ungari Janssen- Cilag Kft. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
2045 Torokbalint To park tablett
Ungari
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
Box 7073
192 07 Sollentuna
Rootsi
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi
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Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Rootsi
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Island Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Liquid |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Island Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Island Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 0.25 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Saunderton poliimeerikattega
High Wycombe tablett
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |0.5 mg S . Suukaudne
uus dispergeeruv
Saunderton tablett
High Wycombe

Buckinghamshire HP14 4HJ
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Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Saunderton Quicklet tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Saunderton Quicklet tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal 3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Saunderton Quicklet tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Saunderton tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Itaalia Janssen Cilag Spa Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
Cologno Monzese
20093, Milano
Itaalia
Itaalia Janssen Cilag Spa Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
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Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ 1 ml

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

0,25 mg

Tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidonum

Risperdal

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne
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Milano, Itaalia

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

0,5 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

I mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Itaalia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia

Risperidonum

Risperdal

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Itaalia

Risperidonum

BELIVON

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ 1 ml

Itaalia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Itaalia

Risperidonum

BELIVON

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. HEALTHCARE srl
Via Michelangelo Buonarroti n.

Risperidonum

BELIVON

2 mg

Ohukese
poliimeerikattega

Suukaudne
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23 tablett
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia
Itaalia J.C. HEALTHCARE srl Risperidonum BELIVON 3mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia
Itaalia J.C. HEALTHCARE srl Risperidonum BELIVON 4 mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia
Itaalia J.C. HEALTHCARE srl Risperidonum ACTASE 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Via Michelangelo Buonarroti n.
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia
Itaalia J.C. HEALTHCARE srl Risperidonum ACTASE 1 mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia
Itaalia J.C. HEALTHCARE srl Risperidonum ACTASE 2 mg Ohukese Suukaudne
Via Michelangelo Buonarroti n. poliimeerikattega
23 tablett
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Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Itaalia

Itaalia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Itaalia

Risperidonum

ACTASE

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Itaalia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Itaalia

Risperidonum

ACTASE

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne

Lati

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

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Tablett

Suukaudne

Lati

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

Risperidonum

Rispolept

Tablett

Suukaudne

Lati

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, Vilnius,
Leedu

Risperidonum

Rispolept

Tablett

Suukaudne

Lati

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

Risperidonum

Rispolept

Tablett

Suukaudne

Lati

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

Risperidonum

Rispolept

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

I mg/ 1 ml
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Lati UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tablett
Vilnius, Leedu

Lati UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet | 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tablett
Vilnius, Leedu

Lati UAB Johnson & Johnson, Risperidonum Risperdal Quicklet | 4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 tablett
Vilnius, Leedu

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 poliimeerikattega
Vilnius, Leedu tablett

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 poliimeerikattega
Vilnius, Leedu tablett

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 poliimeerikattega
Vilnius, Leedu tablett

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 poliimeerikattega
Vilnius, Leedu tablett

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Leedu

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tablett
Vilnius, Leedu

Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Leedu

tablett
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Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 Instasolv tablett
2600 Berchem
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tablett
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

tablett
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Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperdal Instasolv |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tablett
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 3mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 4 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 6 mg Ohukese Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, poliimeerikattega
Belgia tablett

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv tablett
Belgia

Luksemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidonum Risperidone J-C 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Instasolv

tablett
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Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal

Tablett

Suukaudne

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal

2 mg

Tablett

Suukaudne

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal

3 mg

Tablett

Suukaudne

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

I mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal Quicklets

0.5mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal Quicklets

—

mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidonum

Risperdal Quicklets

2 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Holland

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

Risperidonum

Risperdal
Risperdal omhulde
tabletten 0,5 mg

0.5 mg

Ohukese
poliimeerikattega
tablett

Suukaudne
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5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Risperdal |1 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 omhulde tabletten 1 poliimeerikattega
PO Box 90240 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 2 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 3 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 4 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 6 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal 8 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 8 mg tablett

5000 LT Tilburg
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Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 1 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 2 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 3mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde poliimeerikattega
PO Box 90240 tabletten 3 mg tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 poliimeerikattega
PO Box 90240 tablett
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Risperdal |1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg

Belivon 1 mg/ml
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Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet [0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 3 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag B.V. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
Holland
Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml

Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norra
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Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo tablett
Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 3mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo tablett
Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norra

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 0,5 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
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0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Hoffsveien 1D poliimeerikattega
0275 Oslo Norra tablett

Norra Janssen-Cilag AS Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norra

Poola Janssen-Cilag International N.V. [Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |[Risperidonum Rispolept 1 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
B-2340 Beerse tablett
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |[Risperidonum Rispolept 2 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
B-2340 Beerse tablett
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept 3 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
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B-2340 Beerse tablett
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |[Risperidonum Rispolept 4 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
B-2340 Beerse tablett
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |0,5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Belgium

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Belgia

Poola Janssen-Cilag International N.V. |Risperidonum Rispolept Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Turnhoutseweg 30 tablett
B-2340 Beerse
Belgia

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso tablett

69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
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Portugal
Portugal Janssen Farmaceéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 tablett
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmaceéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 tablett
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 tablett
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmaceéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne
Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmaceéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 0.25 mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 tablett
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal 0.5 mg Ohukese Suukaudne
Lda. poliimeerikattega
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 tablett

A - Queluz de Baixo 2734-503
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Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal Quicklet [0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Lda. tablett
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Lda. tablett
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Lda. tablett
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Lda. tablett
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Lda. tablett
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
2340 Beerse tablett
Belgia
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Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept 2 mg 2 mg Ohukese Suukaudne

Turnhoutseweg 30 poliimeerikattega
2340 Beerse tablett
Belgia
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept 3 mg 3 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, poliimeerikattega
Belgia tablett
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, poliimeerikattega
Belgia tablett
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet |1 mg Dispergeeruv tablett |Suukaudne
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia
Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidonum Rispolept Quicklet |2 mg Dispergeeruv tablett |Suukaudne
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B poliimeerikattega
824 78 Bratislava tablett
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B poliimeerikattega
824 78 Bratislava tablett
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 3 mg Ohukese Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B poliimeerikattega
824 78 Bratislava tablett
Slovaki Vabariik
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Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne

Vabariik Plynarenska 7/B poliimeerikattega

824 78 Bratislava tablett
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
Vabariik Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B tablett
824 78 Bratislava
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B tablett
824 78 Bratislava
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B tablett
824 78 Bratislava
Slovaki Vabariik
Slovaki Johnson & Johnson s.r.0. Risperidonum Risperdal Quicklet |4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Vabariik Plynarenska 7/B tablett
824 78 Bratislava
Slovaki Vabariik
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska 53 filmsko obloZene poliimeerikattega
Ljubljana tablete tablett
Sloveenia
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Risperdal |2 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko poliimeerikattega
Sloveenia obloZene tablete tablett
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Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal 3 mg 3 mg Ohukese Suukaudne

Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene poliimeerikattega
Sloveenia tablete tablett
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Ohukese Suukaudne
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene poliimeerikattega
Sloveenia tablete tablett
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.0., Risperidonum Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Sloveenia
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |0,5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg tablett
Sloveenia orodisperzibilna
tableta
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg tablett
Sloveenia orodisperzibilna
tableta
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg tablett
Sloveenia orodisperzibilna
tableta
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas tablett
5-7 28042 Madrid
Hispaania
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 4 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
28042 Madrid, Hispaania
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 0.5 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Hispaania

tablett
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Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentr atsi
nimetus oon)
Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 2 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
28042 Madrid, Hispaania

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal flas 1 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablett
28042 Madrid, Hispaania

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 poliimeerikattega
28042 Madrid, Hispaania tablett

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5- poliimeerikattega
728042 Madrid, Hispaania tablett

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 poliimeerikattega
28042 Madrid, Hispaania tablett

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 6 mg Ohukese Suukaudne
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 poliimeerikattega
28042 Madrid, Hispaania tablett

Hispaania Janssen Cilag, SA Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Hispaania

Rootsi Janssen-Cilag AB Risperidonum Belivon 1 mg Ohukese Suukaudne
Box 7073 poliimeerikattega
192 07 Sollentuna tablett
Rootsi

Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Belivon 2 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega

tablett

Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Belivon 3mg Ohukese Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega

45




Liikmesriik |Muigiloa hoidja INN Ravimi Tugevus Ravimvorm Manustamisviis |Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentratsi
nimetus oon)

tablett

Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Belivon 4 mg Ohukese Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Belivon 6 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Belivon 1 mg Suukaudne lahus Suukaudne I mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Rootsi
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 0.5mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Ohukese Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi poliimeerikattega
tablett
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal Img Suukaudne lahus Suukaudne 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Rootsi
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 0,5 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi
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Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne

192 07 Sollentuna, Rootsi
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Rootsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Suukaudne liofilisaat|Suukaudne
192 07 Sollentuna, Rootsi
Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 0.25 mg Kaetud tablett Suukaudne
ik Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 0.5 mg Kaetud tablett Suukaudne
ik Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 1 mg Kaetud tablett Suukaudne
ik Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 2 mg Kaetud tablett Suukaudne
ik Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal 3mg Kaetud tablett Suukaudne

ik Saunderton
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Risperidonum

Risperdal

6 mg

Kaetud tablett

Suukaudne

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Risperidonum

Risperdal Liquid

—

mg

Suukaudne lahus

Suukaudne

1 mg/ 1 ml

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Risperidonum

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Risperidonum

Risperdal Quicklet

—

mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne

Uhendkuningri
ik

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton
High Wycombe

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Suus dispergeeruv
tablett

Suukaudne
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet |3 mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

ik Saunderton tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik

Uhendkuningri |Janssen-Cilag Ltd. Risperidonum Risperdal Quicklet [4mg Suus dispergeeruv  |Suukaudne

ik Saunderton tablett
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
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EUROOPA RAVIMIAMETI ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTETE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

RISPERDALI JA SEOTUD NIMETUSTE (VT | LISA) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Risperdal (risperidoon) on bensisoksasooli derivaat, millel on tugevad serotoniini SHT,4 retseptoreid ja
dopamiini D, retseptoreid blokeerivad kombineeritud omadused. Risperidoonil on antagonistlik toime ka
adrenergiliste o,-retseptorite ning vihemal méédral histamiini H;-retseptorite ja adrenergiliste o,-retseptorite
suhtes. Risperidooni heaks kiidetud ravimvormideks on suukaudsed Shukese poliimeerikattega tabletid, suus
lahustuvad tabletid ja suukaudne lahus.

Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel algatati Risperdali suhtes esildismenetlus, et lahendada
lahknevusi eri ELi liikkmesriikides ja Euroopa Majanduspiirkonna riikides registreeritud ravimi omaduste
kokkuvotetes ning eelkdige nende ndidustamist, annustamist ja manustamisviisi, vastundidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabinodusid ja teiste ravimitega koostoimeid késitlevates punktides. Inimravimite komitee hindas
miiiigiloa hoidja esitatud sOnastust, podrates eritdhelepanu jargmistele kiisimustele:

Skisofreenia ndidustuse puhul hindas inimravimite komitee pakutud annustamist ning oli seisukohal, et
kuigi 8 mg annust voib pidada konkreetsete skisofreenia diagnoosiga patsientide puhul ravivoimaluseks,
peaksid raviarstid ravi patsiendile kohandama ja kasutama iga patsiendi puhul madalaimat tdhusat annust,
kasutades sihtannusena 4—-6 mg/péevas. Seoses ravimi annustamisega eakatele skisofreeniat pddevatele
patsientidele leidis inimravimite komitee, et eakaid patsiente puudutavad andmed on puudulikud, kuid tegi
ettepaneku, et soovitatav on madalam algannus kui nooremaealiste tdiskasvanute puhul ja konservatiivsem
annuse tiitrimine, ning kiitis heaks jérgmise sonastuse:

» Soovitav algannus on 0,5 mg 2 korda paevas. Kénealust annust voib individuaal selt kohandada ja
suurendada annust 0,5 mg kaupa 2 korda paevas kuni 1-2 mg-ni 2 korda paevas.”

Bipolaarse hdirega kaasuvate maniakaalsete episoodide ndidustuse puhul hindas inimravimite komitee
esitatud 2 mg ja 3 mg algannuste ohutust ja tShusust ning mérkis, et ei olnud tehtud vordlusi tShususe
hindamise muudatuste vahel esimestel ravipdevadel. Seetdttu oli inimravimite komitee seisukohal, et
bipolaarse hédire esimese ravipdeva annused peavad piirduma 2 mg-ga. Inimravimite komitee hindas
bipolaarse héire puhul ka optimaalset soovitatavat annust ja toetudes esitatud risperidooni kasutavate
patsientide tohususanaliilisile, kus patsiendid olid rithmitatud vastavalt nende padevasele annusele uuringu
kestel, leidis, et tohusus oli tdendatud soovitatava annuse puhul 1-6 mg/péevas ning et osad patsiendid
alluvad ravile kdnealuse annustevahemiku madalamate annustega.

Inimravimite komitee hindas ka tohususandmeid bipolaarse maania diagnoosiga eakate patsientide puhul.
Patsientide védikese arvu ja kéttesaadavate andmete piiratuse tottu ei pidanud inimravimite komitee
odigustatuks ravida bipolaarse maania diagnoosiga eakaid patsiente tdiskasvanutele soovitatavate annustega.
Inimravimite komitee jéreldas, et annuse ilemmaéra tuleb piirata ja kiitis heaks jargmised soovitatavad
annused:

» Soovitatav algannus on 0,5 mg 2 korda p&evas. Konealust annust voib individuaal selt kohandada ja
suurendada annust 0,5 mg kaupa 2 korda paevas kuni 1-2 mg-ni 2 korda paevas. Et Kliinilised andmed
eakate patsientide kohta on piiratud, tuleb nende ravimisel olla ettevaatlik.”

Lopuks hindas inimravimite komitee maania kergemate vormide korral risperidooni kasutamisega seotud
esitatud andmeid. Kliinilistes uuringutes osalenud maania kerge vormiga patsientide viikest arvu ja
saadaolevate andmete piiratust arvestades ei saanud inimravimite komitee kinnitada, et ravimi tohususe ja
ohutuse tasakaal on maania kerge vormiga patsientide puhul sama mis mddduka voi raskekujulise maania
diagnoosiga patsientide puhul. Seetdttu kiitis inimravimite komitee heaks jairgmise sdnastuse, mis on
kooskolas muude heakskiidetud antipsiihhootiliste ravimite ndidustusega:
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» Risperdal on naidustatud bipolaarse hairega kaasuvate mbddukate voi raskete maniakaal sete episoodide
raviks.”

Alzheimeri tovest pohjustatud dementsusest tingitud raske agressiooni ndidustuse puhul hindas
inimravimite komitee esitatud andmeid ravi optimaalse kestuse kohta, arvestades vajadust leida sihtrithma
puhul tasakaal méirkimisvéarsete ohutuskiisimuste ja siimptomite tdsiduse vahel (raske agressioon).
Ohutuskaalutlusi arvestades otsustas inimravimite komitee piirata lithiajalise ravi kestust 6 niddalaga. Seoses
»raske agressiooni” kvalifitseerimisega leidis inimravimite komitee, et hindamisskaala pole haiglas
praktiline ning et kdige olulisemateks kliinilisteks kriteeriumideks enne ravi alustamist on patsiendi voi
tema hooldaja vigastamise oht ning patsiendi kditumisilmingute piisivus. Seetottu kiideti heaks jargmine
sOnastus:

» Risperdal on ndidustatud Al zheimeri tbvest pdhjustatud rasket, mittefar makol oogilisele ravile allumatut
dementsust pGdevate patsientide |Uhiajaliseks (kuni 6 nadalat) raviks, kui esineb enda vi teiste vigastamise
oht.”

Inimravimite komitee oli seisukohal, et ravimi tohusus Alzheimeri tdvest pohjustatud dementsuse puhul oli
samane tohususega vaskulaarse dementsuse / dementsuse segavormi puhul, ning et vaskulaarsest
dementsusest / dementsuse segavormist tingitud raske agressiooniga patsiente ei tohiks ohutusprobleemide
tottu risperidooniga ravida. TOhusust arvestades on iihtlasi dige piirata ravimi nididustamist Alzheimeri
tovest tingitud dementsusega patsientidele. Inimravimite komitee otsustas piirata ndidustamist ainult
Alzheimeri tdvest tingitud dementsusega, kuid parandas hoiatust ravimi omaduste kokkuvottes seoses
tserebrovaskulaarsete korvaltoimete suurema ohuga dementsuse segavormi / vaskulaarse dementsusega
patsientide puhul jargmiselt:

» 1serebrovaskulaar sete kdrvaltoimete oht oli mérkimisvaarselt suurem dementsuse segavormi /
vaskulaar se dementsusega patsientidel kui Alzheimeri tdvest pShjustatud dementsusega patsientidel.
SeetGttu el tohiks muid dementsusvorme kui Alzheimeri tdvest pohjustatud dementsust pddevaid patsiente
risperidooniga ravida.”

Lisaks hindas inimravimite komitee risperidooni ohutust ja tohusust ja rakendas ravimi omaduste kokkuvétte
punkti 4.4 hoiatusi, et kdsitleda tserebrovaskulaarsete korvaltoimete ja suremuse suuremat ohtu dementsusega
patsientide ravimisel atiilipiliste antipsiihhootiliste ravimitega. Lisahoiatusi rakendati dementsuse segavormi /
vaskulaarse dementsusega patsientide osas ja Alzheimeri tovest tingitud dementsusega patsientide
tahelepaneliku jalgimise vajaduse osas. Inimravimite komitee kiitis heaks ka sonastused, mis piiravad veelgi
sihtriihma ja ravi kestust. Kokkuvotteks oli inimravimite komitee seisukohal, et kdesolevate andmete alusel
on Alzheimeri tovest tingitud dementsuse poolt pShjustatud piisivate agressioonidega sihtrithma liihiajalise
ravi (6 niadalat) puhul ja koiki ravimi omaduste kokkuvottes osutatud piiranguid ja tingimusi arvesse vottes
riski ja kasulikkuse suhe positiivne.

Lopetuseks véttis inimravimite komitee teadmiseks miiiigiloa hoidja esitatud andmed ja vastused
ohutussignaalide osas nii tava- kui eakate patsientide puhul ning kiitis heaks 1dbi vaadatud ja parandatud
tserebrovaskulaarsete kdrvaltoimete ja muude ravimi kdrvaltoimete loetelud.

Kéitumishéiretega laste/noorukite raske agressiooni ndidustuse puhul hindas inimravimite komitee
ohutusprofiili laste/noorukite puhul ning ndudis lisatépsustusi, eelkdige seoses vasturddkivustega ja
erinevustega disruptiivse kditumishéirega (DBD) lapsi /noorukeid puudutavate pracguste ohutusalaste
andmete (aprill 2008) ja varasemate ohutusalaste andmete (jaanuar 2008) vahel. Inimravimite komitee
hindas ka ekstrapiiramidaalsete siimptomite jarjepidevust ja seksuaalse kiipsemise regressiooni ilminguid.
CHMP oli seisukohal, et kuigi seksuaalse kiipsemise regressiooni ei olnud vdimalik toetada, mérgitakse
ravimi omaduste kokkuvottes, et ,, pikaajalise ravi mdju seksuaal sele kiipsemisele ja pikkusele el ole
piisavalt uuritud” ning seetdttu tuleks lause ,, Kuni 1 aasta pikkune ravi risperidooniga ei avaldanud
korvaltoimeid seksuaal sele kiipsemisele” vilja jitta.

Inimravimite komitee hindas ,, taastekke viltimise uuringu” (12néddalane avatud risperidoonravi ithekordne
pimeuuring, millele jargnes 6kuuline topeltpime uuring) tulemusi ning leidis, et neid voib pidada iiksnes
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toetavateks, kuna topeltpimeda uuringu faasis osalesid iiksnes ravile allunud patsiendid. Kahte 6-nddalast
lihiajalist uuringut peetakse peamisteks tShususuuringuteks ning ravi peaks piirama liihiajalise raviga (6
nddalat), kuna ohutusprofiil néib olevat laste/noorukite puhul ebasoodsam kui tdiskasvanute puhul.

Inimravimite komitee arutas ka risperidooni kasutamist normaalse intellektuaalse arenguga laste puhul,
markides, et kontrollitud uuringud on l4bi viidud peamiselt suhteliselt vdikese 1Q-ga voi vaimse alaarenguga
lastel. Vastavalt risperidooni lastel kasutamise ohutusprofiilile ei tohiks ravimi sihtriihma laiendada
normaalse 1Q-ga lastele ja noorukitele, sest normaalse 1Q-ga laste ja noorukite ning vaimse alaarenguga laste
ja noorukite ajustruktuuride erinevusi arvesse vottes ei saa eeldada, et mdlemad sihtrithmad reageerivad
antipsiihhootilistele ravimitele ithtmoodi. Kuid inimravimite komitee otsustas kiita heaks néidustuse ilma
konkreetsele IQ-le osutamata.

Lisaks arutas inimravimite komitee tShusust autistliku héirega laste ja noorukite puhul, kus on tegemist
pervasiivse arenguhdirega, mis erineb kéitumishéirest nagu disruptiivne kditumishiire. Seetdttu ei holmata
autistlike hdiretega lapsi esitatud nédidustustesse. Véljaarvamist toetab asjaolu, et autistliku hdire esimesi
stimptomeid ei saa Risperdaliga edukalt ravida, kuna autismi sihtstimptomid, mille puhul Risperdal on oma
kdige joulisemat tohusust tdendanud, on pigem kaasnevad siimptomid kui haiguse stimptomid nende koige
laiemas spektris. Konkreetsuse ja muude ravivoimaluste kéttesaadavuse puudumise tottu ei pidanud
inimravimite komitee ndidustamise autistliku héire puhul toetavaks ndidustuseks. Kokkuvotteks kiitis
inimravimite komitee heaks jirgmise sOnastuse:

» Risperdal on ndidustatud | Gihiajaliseks stimptomaatiliseks raviks (kuni 6 nadalat) kaitumishairega véi-mud
disruptiivse kaitumisegaraske plsiva agressiooniga lastel alates 5. eluaastast ja noorukitel, kellel on
diagnoositud alla keskmise intellektuaalne areng vdi vaimne alaareng vastavalt DSM-1V kriteeriumidele
ning kelle agressiivse voi muu disruptiivse kéitumise raskusaste néuab farmakol oogilist ravi.
Farmakoloogiline ravi peab lahutamatu osana kuuluma laiaulatuslikumasse raviprogrammi, mis hdlmab ka
pstihhosotsiaal set ja kasvatuslikku sekkumist. Risperidooni peab soovitavalt valja kirjutama
lasteneuroloogia ja laste ja noorukite psiihhiaatria spetsialist voi laste ja noorukite kéitumishairete ravis
kogemusi omav arst.”

Inimravimite komitee parandas punkti 4.2 sdnastust, mérkides, et risperidooni ei tohiks soovitada alla 18-
aasta vanuste skisofreenia vdi bipolaarse maania diagnoosiga laste ja noorukite raviks, kuna konealuses
vanuserithmas puuduvad siistemaatilised tdhususe/ohutuse alased andmed ja kliinilised kogemused.

Punktis 4.4 rakendas inimravimite komitee parandatud sonastust hiiperprolaktineemiat késitlevas osas, jéttes
vélja konkreetse osutuse prolaktinoomile voi rinnavéhile, sest kuigi andmed, mis toetavad voimalikku seost
hiiperprolaktineemia ja teatavate prolaktiinsdltuvate kasvajate ohu vahel, eksisteerivad, on need siiski
kliinilisest perspektiivist jarelduste tegemiseks ebapiisavad. Punkti 4.4 lisati mérkus eakate dementsusega
patsientide samaaegsel risperidooni ja furosemiidiga ravimisel esineva ohu kohta. Inimravimite komitee
rakendas mitmeid parandusi ka lapsi ja noorukeid késitlevas osas, eelkdige seoses sedatsiooni ja kliiniliselt
markimisvairse kehakaalu tdusuga.

Punktis 4.5 hindas ja iihtlustas inimravimite komitee muude ravimitega koostoimet késitlevat sdnastust,
poorates eelkdige tdhelepanu podrduvate tippudega tahhiikardia, risperidooni maksametabolismi pérssivate
toodetega, sedatsiooniohust tingitud teiste tsentraalselt mdjuvate ravimitega ja dopamiini antagonistidega
kombineerimisega seonduvatele kiisimustele. Inimravimite komitee jéttis iihtlasi vélja viite haloperidoolile,
arutas koostoimet verapamiiliga ja parandas sOnastust plasmakontsentratsioonide osas. Inimravimite komitee
lisas ka teksti risperidooni ja toidu koostoime kohta.

Punktis 4.8 hindas ja parandas inimravimite komitee ravimi omaduste kokkuvdtte teksti téies ulatuses, vottes
arvesse uut kdrvaltoimet ja muutes konealust osa rangemaks kdrvaltoimete rithmitamise parandamise abil.
Hisi kimbu vasaku ja parema séire blokaad rithmitati kokku, kuid sedatsioon ja unisus, drevus ja nirvilisus
lahutati eraldi riihmadesse. Inimravimite komitee otsustas mitte rithmitada ekstrapiiramidaalseid
stimptomeid punkti 4.8 loetelusse, vaid parandas parkinsonismi késitlevat joonealust mérkust punktis 4.8 ja
lisas joonealuse mérkuse hiiperprolaktineemia kohta.
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Miiiigiloa tingimusena ndudis inimravimite komitee, et miitigiloa hoidja kohustuks koguma
pikaajalisi andmeid risperidooni pikaajalise kasutamise ohutuse hindamiseks kéitumishidirega laste
ja noorukite puhul seoses vdoimaliku mdjuga kasvule (pikkus ja kehakaal), vaimsele arengule ja
seksuaalsele kiipsemisele (Tanneri skaala). Uuring peaks hindama ka prolaktiini vdértusi ja voimalikke
prolaktiiniga seotud korvalmojusid. Kognitiivse hindamise osas peaks miiiigiloa hoidja tegema ettepaneku,
kuidas oleks voimalik hinnata mdju kognitiivsele arengule.

Inimravimite komitee hindas miiiigiloa hoidja ettepanekut viia 1dbi tdiendav retrospektiivne kohortuuring,
mis pOhineb haiguslugudel, kus on olemas teave ravimi méadramise ning Tanneri skaala ja kasvu kohta. Kuna
ravi kestus on praegu piiratud, ei ndudnud inimravimite komitee prospektiivset pikaajalist uuringut.

Inimravimite komitee vottis teadmiseks, et Risperdali suukaudse lahuse pipette ajakohastati 2007. aastal, mil
lisati gradatsioon iga 0,25 mg kohta, pipeti suurusest oleneva erineva tootedisainiga. Ravimi omaduste
kokkuvdttesse tehti veel mitmeid tdiendavaid parandusi ning ravimi omaduste kokkuvdtte parandusi
rakendati vastavalt mérgistuse ja pakendi infolehe puhul.

Koiki ravimi omaduste kokkuvdtte punkte hinnati pohjalikult ning kdiki parandusi rakendati mérgistuse ja
pakendi infolehe puhul, mille tulemusena saavutati {ihtlustatud ravimiteave. Olemasolevatele andmetele
toetudes on inimravimite komitee seisukohal, et koiki tdstatatud kiisimusi késitleti piisavalt pohjalikult ning
ithtlustatud ravimiteave on aktsepteeritav.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED

Arvestades, et
- esildise eesmark oli ravimi omaduste kokkuvotete, margistuse ja pakendi infolehe iihtlustamine;

- miitigiloa hoidjate esitatud ravimi omaduste kokkuvétteid, margistust ja pakendi infolehte on hinnatud
esitatud dokumentatsiooni ja komiteesisese teadusliku arutelu pShjal;

- miitigiloa hoidja on kohustunud miiiigiloa tingimusi tditma,
soovitas inimravimite komitee muuta Risperdali ja seotud nimetuste (vt I lisa) miitigilube, mille jaoks on III

lisas esitatud ravimi omaduste kokkuvote, margistus ja pakendi infoleht. Miiligiloa tingimused on esitatud
IV lisas.
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LISA 11

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUSJA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
[Vt Lisa I — tididetakse riiklikult]

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 2 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 3 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 4 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 6 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisa I): 0,5 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisa I): 1 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisa I): 2 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisa I): 3 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisa I): 4 mg suus dispergeeruvad tabletid

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused
RISPERDAL on skisofreenia ravim.

RISPERDAL on nididustatud bipolaarse hdirega seotud mdoduka raskusega kuni raskete mania-episoodide
raviks.

RISPERDAL on ndidustatud piisiva agressiooni liihiajaliseks (kuni 6 niddalat) raviks mdoduka raskusega
kuni raske Alzheimeri dementsusega patsientidel, kellel puudub ravivastus mittemedikamentoossele ravile
ning kui kaasneb oht vigastada ennast ja teisi.

RISPERDAL on nédidustatud alla keskmise intellektiga voi vaimse puudega (DSM-1V) iile 5-aastaste laste ja
noorukite piisiva agressiooni lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks (kuni 6 niddalat) iiksindus-agressiivset
tiiipi héire korral, kui agressiivne voi muu disruptiivset tiilipi kditumine vajab medikamentoosset ravi.
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Medikamentoosne ravi peab olema osa kdikehdlmavast raviprogrammist, kuhu alla kuuluvad
psiihhosotsiaalne tugi ja vastav dppekeskkond. Ravimi risperidoon kirjutab vélja laste neuroloog véi
psiihhiaater, kes on teadlik laste ja noorukite {iksindus-agressiivset tiitipi hdire ravist.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Skisofreenia

Taiskasvanud

Ravimit RISPERDAL voib manustada iiks voi kaks korda paevas.

Ravi tuleks alustada risperidooniga 2 mg paevas. Teisel pdeval voib annust suurendada 4 mg-ni. Edaspidi
voib annus piisida sama voi vajadusel sobitada individuaalselt. Enamusele patsientidest sobib pdevane annus
vahemikus 4 mg kuni 6 mg. Mdnedel juhtudel v3ib kasutada aeglasemat tiitrimist ning vdiksemat alg- ja

sdilitusannust.

Ule 10 mg pdevas annustega ei ole ravi olnud tShusam ning ekstrapiiramidaalnihud vdivad sageneda. Ule
16 mg paevas annuste tohusust ei ole hinnatud ning neid ei soovitata kasutada.

Eakad

Soovitatav algannus on 0,5 mg kaks korda paevas. Seda annust voib individuaalselt kohandada (0,5 mg kaks
korda pédevas kaupa), kuni on saavutatud annus 1 kuni 2 mg kaks korda péevas.

Lapsed

Risperidooni ei soovitata kasutada skisofreeniaga alla 18-aastastel lastel efektiivsuse andmete puudumise
tottu.

Mania-episoodid bipolaarse héire korral

Taiskasvanud

Ravimit RISPERDAL tuleks manustada iiks kord paevas, alustades 2 mg annusega. Annust voib vajadusel
muuta mitte vihem kui 24 tunni méddudes 1 mg vorra paevas. Risperidooni voib manustada vahemikus 1
kuni 6 mg pdevas, et saavutada patsiendi toime parimat sdilimist. Ei ole tehtud uuringuid suuremate kui

6 mg pédevas annuste kohta mania-episoodidega patsientidel.

Nagu iga siimptomaatilise ravi puhul, tuleb ka RISPERDAL-ravi jatkamise vajadust hinnata ja kinnitada
ravi kdigus.

Eakad

Soovitatav algannus on 0,5 mg kaks korda paevas. Selle annuse suurendamist voib individuaalselt
kohandada 0,5 mg kaks korda pievas kaupa kuni annuseni 1 kuni 2 mg kaks korda péaevas. Kuna kliiniline
kogemus eakatel on piiratud, on vajalik ettevaatus.

Lapsed

Risperidooni ei soovitata kasutada bipolaarse maniaga alla 18-aastastel lastel efektiivsuse andmete
puudumise tottu.
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Piisiv agressioon m&dduka kuni raske Alzheimeri dementsusega patsientidel

Soovitatav algannus on 0,25 mg kaks korda pdevas. Vajadusel v4ib annust individuaalselt sobitada (0,25 mg
kaks korda péaevas kaupa), kuid mitte sagedamini kui iilepaeviti. Enamusel patsientidel on optimaalne annus
0,5 mg kaks korda paevas. Osadele patsientidele voib aga sobida annus kuni 1 mg kaks korda péevas.

Ravimit RISPERDAL ei tohi kasutada kauem kui 6 nddalat piisiva agressiooniga Alzheimeri dementsusega
patsientidel. Ravi ajal peab patsienti sageli ja regulaarselt jdlgima ning ravi jatkamise vajadust hindama.

Uksindus-agressiivset tiiiipi hiire

5- kuni 18-aastased lapsed ja noorukid

Kehakaaluga >50 kg laste puhul on soovituslik algannus 0,5 mg iiks kord paevas. Vajadusel voib annust
individuaalselt sobitada (0,5 mg iiks korda paevas kaupa), kuid mitte sagedamini kui iilepdeviti. Enamusel
patsientidel on optimaalne annus 1 mg iiks kord paevas. Osadele patsientidele v3ib sobida annus 0,5 mg {iks
kord pédevas ning teistele 1,5 mg iiks kord paevas. Kehakaaluga <50 kg laste puhul on soovituslik algannus
0,25 mg iiks kord pdevas. Vajadusel voib annust individuaalselt sobitada (0,25 mg iiks korda paevas kaupa),
kuid mitte sagedamini kui iilepdeviti. Enamusel patsientidel on optimaalne annus 0,5 mg iiks kord pdevas.
Osadele patsientidele v3ib sobida annus 0,25 mg iiks kord paevas ning teistele 0,75 mg iiks kord paevas.

Nagu iga siimptomaatilise ravi puhul, tuleb RISPERDAL-ravi jatkamise vajadust hinnata ja kinnitada ravi
kaigus.

Ravimit RISPERDAL ei tohi kasutada alla 5-aastastel lastel, kuna puudub kogemus sellise hdire ravi osas.

Neeru- ja maksakahjustus

Neerukahjustusega patsientidel viljutatakse antipsiihhootilist toimeainet organismist aeglasemalt kui
normaalse neerufunktsiooniga tdiskasvanutel. Maksafunktsiooni hédirega patsientidel suureneb risperidooni
vaba fraktsiooni sisaldus plasmas.

Neeru- ja maksakahjustusega patsientidel tuleb ndidustusest olenemata kasutada poole vidiksemaid alg- ja
sailitusannuseid ning annust tuleb suurendada acglasemalt.

Ravimit RISPERDAL tuleb nende patsientide riihmas kasutada ettevaatusega.

Manustamisviis

RISPERDAL on suukaudseks manustamiseks. Toit ei mdjuta ravimi RISPERDAL imendumist.

Ravi on soovitatav dra jétta jark-jargult. Viga harva on kirjeldatud dgedaid drajaamandhte nagu iiveldus,
oksendamine, higistamine ja unetus seoses suures annuses antipsithhootilise ravi jarsu 16petamisega (vt 161k
4.8). On kirjeldatud, et psiihhootilised siimptomid ja tahtmatud liigutused (nagu akatiisia, diistoonia ja
diiskineesia) voivad taas tekkida.

Uleminek teistelt antipsiihhootikumidelt

Kui ravi seisukohast on digustatud RISPERDAL, tuleb ravi alguses senine ravim jark-jargult dra jatta. Kui
patsient on seni kasutanud antipsithhootikumide depoovorme, tuleb jargmise siisti asemel alustada ravimi

RISPERDAL manustamist. Parkinsonismi-vastaste ravimite vajadust tuleb perioodiliselt iile hinnata.

[Téaidetakse riiklikult]
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RISPERDAL suus dispergeeruvad tabletid:

Avage blisterpakend vahetult enne ravimi manustamist. Tommake blisterpakend lahti, et tablett ilmuks
nihtavale. Arge suruge tabletti libi fooliumi, sest see vdib puruneda. Votke tablett vilja kuivade kiitega.

Asetage tablett kohe keelele, kus see hakkab mone sekundiga lagunema. Soovi korral voib kasutada vett.

RISPERDAL suukaudne lahus;

RISPERDAL suukaudse lahuse kisitsemisjuhendit vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine voi ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Eakad dementsusega patsiendid

Uldsuremus

Tuginedes atiitipiliste antipsiihhootikumidega (sh RISPERDAL) tehtud 17 kontrollitud uuringu
metaanaliiiisile, on atiilipiliste antipsithhootikumidega ravitud dementsete eakate seas suremus korgem kui
platseebo manustajatel. Selles valimis oli platseebokontrollitud uuringutes suremus ravimi RISPERDAL
rithmas 4% ja platseeboriihmas 3,1%. Riskisuhe (95% usaldusintervall) oli 1,21 (0,7; 2,1). Keskmine vanus
suremisel oli 86 aastat (vahemikus 67-100).

Samaaegne ravi furosemiidiga

Ravimi RISPERDAL platseebokontrollitud uuringutes eakate dementsetega oli suremus suurem, kui
patsiendid said samaaegset ravi furosemiidi ja risperidooniga (7,3%; keskmine vanus 89 aastat, vahemik 75-
97) vorreldes ainult risperidooni (3,1%; keskmine vanus 84 aastat, vahemik 70-96) vdi ainult furosemiidi
(4,1%; keskmine vanus 80 aastat, vahemik 67-90) saanutega. Kahes uuringus neljast tdheldati samaaegselt
nii furosemiidi kui ka risperidooni saanud patsientidel suremuse tdusu. Risperidooni samaaegsel kasutamisel
teiste diureetikumidega (peamiselt tiasiid-diureetikumid véikestes annustes) sarnased tulemused puudusid.

Patofiisioloogiline mehhanism ei ole kindlaks tehtud ning tihtset surmapdGhjust ei ole tdheldatud. Siiski tuleb
selle kombinatsiooni voi teiste tugevate diureetikumide samaaegsel kasutamisel olla ettevaatlik ja enne
kasutamist kaaluda voimalike riskide ja kasu suhet. Risperidooniga samaaegselt teisi diureetikume vtnute
seas ei taheldatud suremuse tousu. Ravist olenemata on dehiidratsioon iildine suremuse riskifaktor ning seda
tuleb seega dementsetel eakatel hoolikalt valtida.

Ajuveresoonkonna korvaltoimed

Dementsetel eakatel tehtud platseebokontrollitud uuringutes tekkis ravimit RISPERDAL saanute seas
ajuveresoonkonna tiisistusi (nagu mh surmaga 10ppenud ajuinsult ja transitoorne isheemiahoog)
markimisvaarselt sagedamini (ligikaudu 3 korda) kui platseeboriihma patsientidel (keskmine vanus 85
aastat; vanusevahemik 73 kuni 97 aastat). Peamiselt eakatel dementsetel patsientidel (>65-aastastel) tehtud
kuue kontrollitud uuringu iithendatud andmete pohjal tekkis risperidooni saanutel ajuveresoonkonna tiisistusi
3,3%-1 (33/1009) ja platseebot saanutel 1,2%-1 (8/712). Riskisuhe (95% usaldusintervall) oli 2,96 (1,34;
7,50). Suurenenud riski mehhanism ei ole teada. Suurenenud riski ei saa vélistada teiste
antipsiihhootikumide v4i teiste patsientide eririthmade korral. Ravimit RISPERDAL tuleb kasutada
ettevaatusega insuldi riskifaktoritega patsientidel.
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Ajuveresoonkonna korvaltoimete risk oli markimisvaarselt korgem kombineeritud voi vaskulaarset tiitipi
dementsusega patsientidel vorreldes Alzheimeri dementsusega patsientidega. SeetSttu ei tohiks teist tiilipi
dementsust kui Alzheimeri dementsus risperidooniga ravida.

Dementsetel eakatel on soovitatav hinnata ravimi RISPERDAL riskide ja kasu suhet, arvestades ka
ajuinsulti soodustavaid faktoreid konkreetse patsiendi puhul. Patsiente/hooldajaid tuleb hoiatada voimalikest
ajuveresoonkonna tiisistuse siimptomitest (dkki tekkinud néo, kéte ja jalgade norkus voi tuimus ning kone-
ja ndgemisprobleemid) ja vajadusest kohesest teavitamisest. K&ikide ravimeetmete vajadust tuleb hinnata
viivituseta, siia alla kuulub vajadusel risperidooni-ravi Idpetamine.

Modduka kuni raske Alzheimeri dementsusega patsientidel tuleks piisiva agressiooni korral ravimit
RISPERDAL kasutada ainult lithiaegselt - tdiendavalt mittemedikamentoossetele meetmetele, mis on olnud
vihe- vOi mittetdhusad ning kui kaasneb oht vigastada ennast ja teisi.

Patsientide seisundit ning ravi jatkamise vajadust tuleb regulaarselt iile hinnata.

Ortostaatiline hiipotensioon

Risperidooni alfa-blokeeriva toime téttu voib tekkida (ortostaatiline) hiipotensioon, seda eelkdige annuse
tiitrimise perioodis. Turustamisejargselt on risperidooni ja vererdhuravimite samaaegsel kasutamisel
kirjeldatud kliiniliselt olulist hiipotensiooni. Stidameveresoonkonna haigustega (nt siidamepuudulikkus,
miiokardiinfarkt, siidame juhtehdired, dehiidratsioon, hiipovoleemia, ajuveresoonkonna haigused)
patsientidel tuleb ravimit RISPERDAL kasutada ettevaatusega ning annust suurendada jark-jargult vastavalt
juhistele (vt 161k 4.2). Hiipotensiooni tekkides tuleb kaaluda vidiksema annuse kasutamist.

Tardiivdiiskineesia/ekstrapiiramidaalnihud

Dopamiini retseptoritesse antagonistilikult toimivaid ravimeid on seostatud tardiivdiiskineesia tekkega,
millele on iseloomulikud riitmilised tahtele allumatud liigutused peamiselt keeles ja/voi ndopiirkonnas.
Tardiivdiiskineesia riskifaktoriks on ekstrapiiramidaalsiimptomite avaldumine. Kui tekivad
tardiivdiiskineesia siimptomid, tuleb kaaluda antipsiihhootikumravi drajatmist.

Maliigne neuroleptiline siindroom (MNS)

Antipsiihhootikumidega seoses on teatatud maliigsest neuroleptilisest siindroomist, mida iseloomustavad
hiipertermia, lihasejdikus, autonoomne ebastabiilsus, teadvusehdired ja kreatiini fosfokinaasi sisalduse tdus
seerumis. Muud ndhud voivad olla miioglobinuuria (rabdomiioliiiis) ja dge neerupuudulikkus. Sel juhul tuleb
k&ik antipsiihhootikumid (sh RISPERDAL) édra jétta.

Parkinsoni tobi ja Lewy kehadega dementsus

Kui antipsiihhootikume (sh ravimit RISPERDAL) méératakse Parkinsoni tove voi Lewy kehadega
dementsusega patsientidele, peab arst kaaluma riskide ja kasu suhet. Risperidoon voib halvendada
Parkinsoni tobe. Mdlemas rithmas on suurem voimalus maliigse neuroleptilise siindroomi tekkeks ning
samuti on selle rithma patsiendid tundlikumad antipsiithhootikumide suhtes; sellised patsiendid eemaldati
kliinilistest uuringutest. Tundlikkus voib avalduda segasuse, niirimeelsuse, ebastabiilse konnakuna
(sagedaste kukkumistega) ning ekstrapiiramidaalndhtudena.

Hiipergliikeemia

Véga harva on RISPERDAL-ravi ajal teatatud hiipergliilkeemia tekkest v3i suhkurtove dgenemisest.
Soovitatav on patsienti kliiniliselt jalgida, mis on eelkdige tahtis diabeetikute ning diabeediriskiga
patsientide ravis.
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Hiiperprolaktineemia

Koekultuuri uuringud niitavad, et raku kasvu inimese rinna tuumorites voib stimuleerida prolaktiin. Ehkki
selget seost antipsiihhootikumide manustamisega ei ole kliinilistes ega epidemioloogilistes uuringutes seni
demonstreeritud, on soovitatav vastava anamneesiga patsientide puhul olla ettevaatlik. Ravimit
RISPERDAL tuleb kasutada ettevaatusega eelneva hiiperprolaktineemiaga ning voimaliku prolaktiin-séltuva
tuumoriga patsientidel.

QT-intervalli pikenemine

Turustamisejargses perioodis on viaga harva teatatud QT-intervalli pikenemisest. Nagu teiste
antipsiihhootikumide puhul tuleb risperidooni méérata ettevaatusega patsientidele, kellel on
siidameveresoonkonna haigus, bradiikardia voi elektroliilitide tasakaalu héireid (nt hiipokaleemia,
hiipomagneseemia) voi kelle perekonnaliikmetel on QT-intervalli pikenemine, sest neil juhtudel on suurem
risk ariitmia tekkeks. Eelnenu on oluline ka juhul, kui patsient saab ravimeid, mis pikendavad QT-intervalli.

Krambid

Kui patsiendil on olnud krampe v6i on korge krambilévi, tuleb ravimit RISPERDAL kasutada ettevaatusega.
Priapism

Alfa-adrenergiliste toimete blokeerimise tottu voib RISPERDAL-raviga seoses tekkida priapism.

Kehatemperatuuri reguleerimine

Antipsiihhootikume on seostatud probleemidega kehatiive temperatuuri alandamisel. Sellele tuleb
tahelepanu poorata, kui ravimit RISPERDAL méératakse patsientidele, kellel voib mingil pShjusel
kehatemperatuur tousta, nt tugev kehaline koormus, korge temperatuuriga keskkonnas viibimine,
antikoliinergilisete ravimite manustamine voi dehiidratsiooni seisund.

Lapsed ja noorukid

Enne risperidooni méadramist iiksindus-agressiivset tiiiipi hdirega lapsele voi noorukile tuleb neid hinnata
agressiivse kditumise fiilisiliste ja sotsiaalsete pohjuste (nagu valu voi sobimatud ndudmised iimbritsevatelt)
suhtes.

Selles patsientide rithmas tuleb hoolikalt monitoorida risperidooni sedatiivset toimet voimalike tagajargede
tottu Opivoimele. Risperidooni manustamisaja muutus v3ib parandada sedatsiooni mdju laste ja noorukite
tdhelepanuvodimele.

Risperidooni seostatakse vihese kehakaalu ja kehamassiindeksi tdusuga. Pikkuskasv oli pikaajalistes avatud
jatku-uuringutes oodatud piirides. Pikaajalise risperidoon-ravi mdju seksuaalsele kiipsemisele ja
pikkuskasvule ei ole adekvaatselt uuritud.

Endokrinoloogilisi nditajaid tuleb hinnata regulaarselt pikaajalise hiiperprolaktineemia moju tottu. Siia alla
kuuluvad kehakaalu, pikkuse ja seksuaalse kiipsemise, menstruatsioonitsiikli ja teiste voimalike prolaktiiniga
seotud mojude hindamine.

Risperidoon-ravi ajal on vajalik hinnata ka ektrapiiramidaalndhtude ja teiste diiskineesiate siimptomeid.

Spetsiifilised annustamissoovitused lastele ja noorukitele vt 101k 4.2.
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Abiained

Ohukese poliimeerikattega tabletid sisaldavad laktoosi. Harvaesineva piriliku galaktoosi talumatuse, Lapp
laktaasi puudulikkuse ja gliikoosi-galaktoosi imendumishéirega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.
(puudutab ainult 6hukese poliimeerikattega tablette)

Suus dispergeeruvad tabletid sisaldavad aspartaami. Aspartaam on fentiiilalaniini l&hteaine ning voib olla
kahjulik feniililketonuuriaga patsientidele. (puudutab ainult suus dispergeeruvaid tablette)

Sisaldab vérvainena ,,pdikeseloojangukollast” (E110). Voib tekitada allergilisi reaktsioone. (puudutab ainult
2 mg ja 6 mg Shukese poliimeerikattega tablette)

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nagu teistegi antipsithhootikumide puhul, on vajalik ettevaatus, kui risperidooni manustatakse QT-intervalli
pikendavate ravimitega, nt Ia klassi antiariitmikumid (nt kinidiin, diisopiramiid, prokaiinamiid), III klassi
antiariitmikumid (nt amiodaroon, sotalool), tritsiiklilised antidepressandid (nt amitriptiilliin), tetratsiiklilised
antidepressandid (nt maprotiliin), osad antihistamiinikumid, teised antipsithhootikumid ning osad
malaariavastased ravimid (nt kiniin ja meflokiin), v3i ravimitega, mis pShjustavad elektroliiiitide
tasakaaluhdireid (hiipokaleemia, hiipomagneseemia), bradiikardiat voi inhibeerivad risperidooni metabolismi
maksas. See loetelu ei ole 10plik.

Ravimi RISPERDAL voimalik mdju teistele ravimitele

Risperidooni tuleb tinu suurenenud sedatsiooniriskile kombinatsioonis teiste tsentraalse toimega ainetega
(méarkimisvéarselt alkoholi sisaldavad ained, opiaadid, antihistamiinikumid ja bensodiasepiinid) kasutada
ettevaatusega.

RISPERDAL voib antagoniseerida levodopa ja teiste dopamiini agonistide toimet. Kui selle kombinatsiooni
kasutamine on vajalik, eriti Parkinsoni tdve 10ppstaadiumis, tuleb médrata iga ravi viikseim efektiivne
annus.

Turustamisejargselt on risperidooni ja vererdhuravimite samaaegsel kasutamisel kirjeldatud kliiniliselt
olulist hiipotensiooni.

Ravimil RISPERDAL ei ole olnud kliiniliselt olulist m&ju liitiumi, valproaadi, digoksiini v3i topiramaadi
farmakokineetikasse.

Teiste ravimite vdimalik mdju ravimile RISPERDAL

Karbamasepiini puhul on nédidatud voimet vihendada risperidooni aktiivse fraktsiooni sisaldust plasmas.
Sarnast m&ju voib tdheldada ka teiste CYP 3A4 maksaensiiiimide indutseerijate, nagu rifampitsiini,
feniitoiini ja fenobarbitaali puhul, samuti toimib ka P-gliikoproteiin. Kui alustatakse voi 10petatakse ravi
karbamasepiini voi teiste CYP 3A4 maksaensiiiimide/P-gliikkoproteiini (P-gp) aktiveerijatega, peab arst
ravimi RISPERDAL annused iile hindama.

CYP 2D6 inhibiitorid fluoksetiin ja paroksetiin suurendavad risperidooni sisaldust plasmas ning vdhesemal
madral antipsithhootilise fraktsiooni sisaldust. Oodata on teiste CYP 2D6 inhibiitorite (nt kinidiin) sarnast
mdju risperidooni sisaldusse plasmas. Kui alustatakse voi 10petatakse samaaegset ravi fluoksetiini voi
paroksetiiniga, peab arst ravimi RISPERDAL annused iile hindama.

Verapamiil (CYP 3A4 ja P-gp inhibiitor) suurendab risperidooni sisaldust plasmas.

Galantamiine ja donepesiil ei oma kliiniliselt olulist toimet risperidooni farmakokineetikale ja aktiivsele
antipsiihhootilisele fraktsioonile.
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Fenotiasiinid, tritsiiklilised antidepressandid ja osad beetablokaatorid voivad suurendada risperidooni
sisaldust plasmas, kuid ei md&juta antipsiihhootilist fraktsiooni. Amitriptiilliin ei mdjuta risperidooni voi
aktiivse antipsiihhootilise fraktsiooni farmakokineetikat. Tsimetidiin ja ranitidiin suurendavad risperidooni
biosaadavust, kuid aktiivset antipsiihhootilist fraktsiooni vaid minimaalselt. CYP 3A4 inhibiitor
eriitromiitsiin ei muuda risperidooni ega antipsiihhootilise fraktsiooni farmakokineetikat.
Psiihhostimulantide (nt metiiiilfenidaadi) ja ravimi RISPERDAL kombinatsiooni kasutamine lastel ja
noorukitel ei mdjutanud ravimi RISPERDAL farmakokineetikat ega tGhusust.

Suremuse tousu samaaegselt furosemiidi manustavate eakate dementsusega patsientide seas on késitletud
16igus 4.4.

Suukaudse ravimi RISPERDAL ja paliperidooni kombinatsioon ei ole soovitatav, sest paliperidoon on
risperidooni aktiivne metaboliit ning nimetatud kombinatsioon v&ib viia aktiivse antipsiihhootilise
fraktsiooni toimete liitumiseni.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Risperidooni rasedusaegse kasutuse kliiniline kogemus on ebapiisav. Vastavalt turustamisjargsetele
andmetele leiti vastsiindinutel médduvaid ekstrapiiramidaalndhte, kui risperidooni kasutati raseduse
kolmandal trimestril. Jarelikult tuleb vastsiindinuid hoolikalt monitoorida. Loomkatsetes ei olnud
risperidoon teratogeense toimega, kuid tdheldati muud tiitipi reproduktsioonitoksilisust (vt 101k 5.3).
Voéimalik risk inimesele ei ole teada. Ravimit RISPERDAL ei tohi kasutada raseduse ajal, kui see ei ole
hidavajalik. Kui raseduse ajal tuleb ravi katkestada, ei tohi seda teha jarsku.

Imetamine

Loomkatsetes imendusid risperidoon ja 9-hiidroksii-risperidoon emaslooma piima. Ndidatud on ka, et
risperidoon ja 9-hiidroksii-risperidoon imenduvad inimese rinnapiima vahesel méaéral. Puuduvad andmed
kdrvaltoimete kohta rinnapiima saavatel imikutel. Seetottu tuleb kaaluda riski olulisust imetamise ja
rinnapiima saavate imikute suhtes.

4.7 Autojuhtimine ja masinatega téétamine

Kesknérvisiisteemi ja ndgemise kdrvaltoimete tottu omab RISPERDAL kerget voi moddukat toimet
autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele (vt 101k 4.8). Seetottu tuleb patsientidel soovitada autot
juhtida ja masinatega t6Gtada alles siis, kui on teada ravimi mgju.

4.8 Korvaltoimed

Koige sagedamini teatatud kdrvaltoimed on (sagedusega >10%): parkinsonism, peavalu ja unetus.

Jargnevalt on toodud koik korvaltoimed, millest on teatatud kliinilistes uuringutes voi turustamisejargses
perioodis. Kasutatakse jargmisi termineid ja sagedusi: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-
ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni <1/1000), vaga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata

olemasolevate andmete alusel).

Korvaltoimed on toodud igas sagedusgrupis sageduse viahenedes.

Korvaltoimed organsiisteemide ja sageduste kaupa
Uuringud
Sage Veres prolaktiini sisalduse tous®, kehakaalu tdus.
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Aeg-ajalt EKG-1 QT-intervalli pikenemine, EKG muutused, veresuhkru tous,
transaminaaside tous, valgevereliblede arvu langus, kehatemperatuuri tdus,
cosinofiilide arvu tSus, hemoglobiini langus, veres kreatiini fosfokinaasi
aktiivsuse tous.

Harv Kehatemperatuuri langus

Stidame héired

Sage Tahhiikardia

Aeg-ajalt Atrioventrikulaarne blokaad, Hisi kimbu blokaad, kodade virvendus,

siinusbradiikardia, siidamepekslemine.
Verejalumfististeemi haired

Aeg-ajalt Aneemia, trombotsiitopeenia

Harv Granulotsiitopeenia

Teadmata (ei saa Agranulotsiistoos

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Néarvististeemi haired

Vaga sage Parkinsonism®, peavalu.

Sage Akatiisia”, pearinglus, treemor”, diistoonia®, somnolents, sedatsioon, letargia,
diiskineesia”.

Aeg-ajalt Stiimulile areaktiivsus, teadvusekadu, siinkoop, teadvuse taseme langus,

ajuveresoonkonna dge haigus, transitoorne ajuisheemia hoog, diisartria,
tédhelepanu héired, hiipersomnia, asendist soltuv pearinglus, tasakaaluhéired,
tardiivdiiskineesia, konehéired, koordinatsioonihdreid, hiipesteesia.

Harv Maliigne neuroleptiline siindroom, diabeetiline kooma, ajuveresoonkonna
héire, ajuisheemia, liigutushéired.

Silma kahjustused

Sage Héagustunud négemine

Aeg-ajalt Konjunktiviit, okulaarne hiipereemia, eritis silmadest, silmade tursumine,
silmade kuivus, pisaravoolu tous, fotofoobia.

Harv Négemisteravuse langus, silmade pddritamine, glaukoom.

Kérvajalabirindi kahjustused

Aeg-ajalt Korvavalu, tinnitus.

Respiratoor sed, rindker e ja mediastiinumi héaired

Sage Diispnoe, epistakis, kdha, ninalimaskesta turse, neelu-kdripiirkonna valu

Aeg-ajalt Hingeldus, aspiratsioonipneumoonia, kopsuturse, hingamishéired, rédginad
kopsus, hingamisteede limaskesta turse, diisfoonia.

Harv Uneapnoe, hiiperventilatsioon.

Seedetrakti haired

Sage Oksendamine, kdhulahtisus, kdhukinnisus, iiveldus, kdhuvalu, diispepsia,
suukuivus, maos diiskomfort.

Aeg-ajalt Diisfaagia, gastriit, roojapidamatus, fekaloom.

Harv Sooleummistus, pankreatiit, huulte turse, heiliit.

Neerudeja kuseteede héired

Sage Enurees

Aeg-ajalt Diisuuria, kusepidamatus, pollakisuuria.

Naha ja nahaaluskoe héired

Sage Loove, eriiteem.

Aeg-ajalt Angioddeem, nahakahjustus, nahahaigus, nahasiigelemine, akne, nahavérvi
muutus, alopeetsia, seborroiline dermatiit, nahakuivus.

Harv Kodm

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage Liigesvalu, seljavalu, kéte-jalgade valu.
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Aeg-ajalt Lihasnorkus, lihasvalu, kaelavalu, liigeste piirkonna turse, konnaku héired,
liigeste jdikus, lihase-skeleti valu rindkere piirkonnas.

Harv Rabdomiioliiiis

Endokriinstuisteemi héired

Harv Antidiureetilise hormooni sekretsiooni héired

Ainevahetus- jatoitumishaired

Sage Isu tous, isu langus

Aeg-ajalt Anoreksia, poliidipsia.

Vaga harv: Diabeetiline ketoatsidoos

Teadmata (ei saa Vee intoksikatsioon

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Infektsioonid jainfestatsioonid

Sage Kopsupdletik, gripp, bronhiit, tilemiste hingamisteede infektsioon, kuseteede
infektsioon.

Aeg-ajalt Sinusiit, viirusinfektsioon, korvainfektsioon, tonsilliit, tselluliit,

keskkdrvapdletik, silmapoletik, lokaliseerunud infektsioon, akarodermatiit,
hingamisteede infektsioon, pdiepdletik, oniihhomiikoos.

Harv Krooniline keskkdrvapdletik

Vaskulaarsed héired

Aeg-ajalt Hiupotensioon, ortostaatiline hiipotensioon, dhetus.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage Piireksia, norkus, perifeersed tursed, asteenia, rindkerevalu.

Aeg-ajalt Naoturse, kdnnaku héired, tildine halb enesetunne, loidus, gripilaadne
haigestumus, janu, rindkeres diiskomfort, kiilmavérinad.

Harv Generaliseerunud tursed, hiipotermia, ravimi vodrutussiindroom, perifeerne
kiilmatunne.

Immuunsisteemi héired

Aeg-ajalt Ulitundlikkus

Harv Ulitundlikkus ravimi suhtes

Teadmata (ei saa Anafiilaktiline reaktsioon

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Maksa ja sapiteede héired

Harv Ikterus

Reproduktiivse slisteemi ja rinnandar me haired

Aeg-ajalt Amenorrda, seksuaalfunktsiooni hdired, erektsioonihdired, ejakulatsiooni

héired, galaktorrda, giinekomastia, menstruatsioonitsiikli héired, tupevoolus.
Teadmata (ei saa Priapism

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Psiihhiaatrilised haired

Véaga sage Unetus

Sage Arevus, agitatsioon, unehiired.

Aeg-ajalt Segasusseisund, mania, narvilisus, libiido langus, loidus, nérvilisus.
Harv Anorgasmia, niirimeelsus.

* Hiiperprolaktineemia v3ib monel juhul viia giinekomastia, mentruatsioonitsiikli héirete,
amenorrda, galaktorrda tekkeni.

® Tekkida vdib ekstrapiiramidaalhiire: parkinsonism (siilje hiipersekretsioon, lihas-
skeletirigiidsus, parkinsonism, siiljevool, liigesrigiidsus, bradiikineesia, hiipokineesia,
maskndgu, lihaste pingsus, akineesia, kuklakangestus, lihasrigiidsus, parkinsonistlik kdnnak
ja ebanormaalne glabelli refleks), akatiisia (akatiisia, rahutus, hiiperkineesia ja rahutute
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jalgade siindroom), treemor, diiskineesia (diiskineesia, lihastomblused, koreoatetoos, atetoos
ja miiokloonus), diistoonia.

Diistoonia otsingusonad on diistoonia, lihasspasmid, hiipertoonia, kdorkael, tahtmatud
lihaskontraktsioonid, lihaskontraktuur, blefarospasm, okulogiiratsioon, keele paraliiiis,
ndospasm, larlingospasm, miiotoonia, opistotoonus, orofariingeaalne spasm, pleurototoonus,
keelespasm ja trism. Treemori otsingusdnad on treemor ja parkinsonismi rahuloleku treemor.
Tuleb mérkida, et kaasatud on laiem spekter siimptomeid, mis ei ole tingimata seotud
ekstrapliramidaalhiirega.

Jargnevalt on toodud risperidooniga seotud tdiendavad korvaltoimed, mida on korvaltoimetena méadratletud
kliinilistes uuringutes, kus uuriti risperidooni pikatoimelist siistevormi (RISPERDAL CONSTA), kuid mida
ei madratletud korvaltoimena suukaudse ravimi RISPERDAL kliinilistes uuringutes. Tabelisse ei ole lisatud
kdrvaltoimed, mis olid spetsiifiliselt seotud RISPERDAL CONSTA ravimivormi voi siistimise teel
manustamisega.

Taiendavad korvaltoimed, mida teatati seoses ravimiga RISPERDAL CONSTA, kuid
mitte suukaudse ravimiga RISPERDAL (organsiisteemide kaupa)
Uuringud

Kehakaalu langus, gamma-glutamiiiiltransferaasi aktiivsuse tdus, maksaensiitimide
aktiivsuse tous.

Stidame héired

Bradiikardia

Verejalumfististeemi haired

Neutropeenia

Narvisiisteemi héired

Paresteesia, krambid.

Silmakahjustused

Blefarospasm

Kdrvajalablrindi kahjustused

Vertiigo

Seedetrakti héired

Hambavalu, keelespasm.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Ekseem

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Tuharapiirkonna valu

Infektsioonid ja infestatsioonid

Alumiste hingamisteede infektsioonid, infektsioonid, gastroenteriit, nahaaluskoe
abstsess.

Vigastus, mirgistusja protseduuri tisistused

Kukkumine

Vaskulaarsed haired

Hiipertensioon

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Valu

Pstihhiaatrilised héired

Depressioon

Ravimirthmal e tldpilised toimed

Sarnaselt teistele antipsiihhootikumidele on turustamisejargses perioodis viga harva teatatud QT-intervalli
pikenemisest. Teiste QT-intervalli pikendavate antipsiithhootikumidega seotud siidame kdrvaltoimed on
muuhulgas vatsakeste arlitmia, vatsakeste virvendus, vatsakeste tahhiikardia, dkksurm, siidameseiskus ning
Torsades de Pointes.
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Kehakaalu tbus

Kuue- kuni kaheksanddalaste platseebokontrollitud uuringute ithendatud andmete pohjal vorreldi ravimit
RISPERDAL ja platseeboga ravitud skisofreenia haigeid, hinnates kehakaalu tdusu kriteeriumi > 7%
saavutanute osakaalu ning selgus, et statistiliselt oluliselt enam oli neid patsiente ravimi RISPERDAL
riihmas (18%) vdrreldes platseeboga (9%). Ageda maniaga tdiskasvanud patsientidega tehtud
platseebokontrollitud kolmenidalaste uuringute iihendatud andmete pdhjal oli kehakaalu tdus > 7% ravimi
RISPERDAL (2,5%) ja platseebo (2,4%) rithmas v&rreldav ning aktiivse kontrolli rithmas kergelt
suurenenud (3,5%).

Uksindus-agressiivset tiiiipi ja teiste disruptiivsete kditumishiiretega laste ja noorukite riihmas tehtud
pikaajalistes uuringutes oli parast 12-kuulist ravi keskmine kehakaalu tous 7,3 kg. Tavalistel lastel on
oodatud kehakaalu tdus vanuses 5-12 aastat 3 kuni 5 kg aastas. Vanuses 12-16 on tiidrukute kehakaalu tous
aastas endiselt 3 kuni 5 kg, kuid poistel ligikaudu 5 kg aastas.

Lisateave patsientide eririhmade kohta

Jargmiselt on kirjeldatud kdrvaltoimed, mida tekkisid dementsusega eakatel ning lastel sagedamini kui
taiskasvanutel.

Eakad dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel kirjeldati korvaltoimete teatistes transitoorset ajuisheemia atakki ja
ajuveresoonkonna dgedat haigust sagedusega 1,4% ja 1,5%. Peale selle kirjeldati eakatel dementsusega
patsientidel vdhemalt kaks korda sagedamini kui teistes tdiskasvanute valimites jargmisi korvaltoimeid:
kuseteede infektsioon, perifeerne turse, letargia ja koha.

Lapsed

Jargmisi korvaltoimeid kirjeldati kliinilistes uuringutes lastel (5- kuni 17-aastastel) sagedusega >5% ning
viahemalt kaks korda sagedamini kui tdiskasvanutel: somnolentsus/sedatsioon, visimus, peavalu, isu tous,
oksendamine, lilemiste hingamisteede infektsioon, ninalimaskesta turse, kdhuvalu, pearinglus,kdha,
plireksia, treemor, kGhulahtisus ja enurees.

4.9 Uleannustamine
Simptomid

Uldiselt on kirjeldatud nihud ja siimptomid seotud risperidooni iileméirase farmakoloogilise toimega. Siia
alla kuuluvad unisus ja sedatsioon, tahhiikardia ja hiipotensioon ning ekstrapiiramidaalndhud.
Uleannustamise korral on kirjeldatud QT-intervalli pikenemist ja krambihooge. Ravimi RISPERDAL ja
paroksetiini kombineeritud tileannustamisega seoses on teatatud Torsade de Pointes’ tekkest.

Ageda iileannustamise korral tuleb kaaluda vdimalust, et on vdetud mitut erinevat ravimit.
Ravi

Vabastada hingamisteed ning tagada piisav hapnikuga varustatus ja ventilatsioon. Kui ravimi manustamisest
on moddas alla 1 tunni, siis on vajalik maoloputus (péarast intubatsiooni, kui patsient on teadvuseta) ja
manustada aktiivsiitt. Kohe tuleb alustada siidameveresoonkonna monitoorimist. Siia alla kuulub pidev EKG
jélgimine, et avastada vdimalikud ariitmiad.

Ravimile RISPERDAL spetsiifiline antidoot puudub. Seetdttu tuleb kasutada toetavat ravi. Hiipotensiooni ja
vereringe kollapsit tuleb ravida vastavalt (intravenoosne vedelike iilekanne ja/voi siimpatomimeetilised
ravimid). Raskete ekstrapiiramidaalndhtude korral tuleb manustada antikoliinergilisi ravimeid. Kuni
patsiendi seisundi paranemiseni on vajalik pidev meditsiiniline jarelvalve ja monitooring.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: teised antipsithhootikumid, ATC-kood: NO5AX08
Toimemehhanism

Risperidoon on ainulaadsete omadustega selektiivne monoamiinergiline antagonist. Sellel on suur afiinsus
serotoniinergilistesse 5-HT, ja dopamiinergilistesse D, retseptoritesse. Risperidoon seondub ka alfa;-
adrenergilistele retseptoritele ning vdiksema afiinsusega H;-histamiinergilistele ja alfa,-adrenergilistele
retseptoritele. Risperidoonil puudub afiinsus koliinergilistesse retseptoritesse. Risperidoon on kiill
tugevatoimeline D, antagonist, mis peaks parandama skisofreenia positiivseid siimptomeid, kuid see pérsib
viahem motoorset aktiivsust ja tekitab vihem katalepsiat kui klassikalised antipsiihhootikumid.
Tasakaalustatud tsentraalne serotoniini ja dopamiini antagonism voib vdhendada ekstrapliramidaalseid
toimeid ja laiendab terapeutilist aktiivsust, hGlmates ka skisofreenia negatiivseid ja afektiivseid siimptoome.

Farmakodiinaamilised toimed
Skisofreenia

Risperidooni t6husus skisofreenia lithiajalises ravis on kinnitatud nelja uuringuga, mille kestus oli 4 kuni 8
nddalat ning kus osales iile 2500 patsiendi, kes vastasid skisofreenia DSM-IV kriteeriumidele.
Kuuenidalases platseebokontrollitud uuringus, kus risperidooni tiitriti annuseni 10 mg kaks korda paevas,
olid risperidooni néitajad platseebost paremad BPRS (Brief Psychiatric Rating Scale) tildskoori osas.
Kaheksanddalases platseebokontrollitud uuringus nelja risperidooni fikseeritud annusega (2, 6, 10 ja 16 mg
pédevas, voetuna kaks korda pievas) olid k&ik neli rithma PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale)
iildskoori osas platseebost paremad. Kaheksaniddalases annuste vérdlemise uuringus risperidooni viie
fikseeritud annusega (1, 4, 8, 12 ja 16 mg pédevas, voetuna kaks korda péevas) oli 4, 8 ja 16 mg/péevas
risperidooni rithmade PANSS {ildskoorid paremad kui 1 mg risperidooni rithmas. Neljanddalases
platseebokontrollitud uuringus, kus vorreldi risperidooni kahte fikseeritud annust (4 ja 8 mg pdevas, voetuna
iiks kord pédevas), olid molemad risperidooni rithmad platseebost paremad mitme PANSS néitaja osas, sh
PANSS iildskoor ja ravile reageerimise néitaja (PANSS {iildskoori >20% langus). Pikaajalises uuringus
taiskasvanud ambulatoorsete patsientidega, kes vastasid skisofreenia DSM-IV kriteeriumidele ja kelle
seisund oli antipsiihhootilise ravi foonil kliiniliselt stabiilne vihemalt 4 nddalat, randomiseeriti osalejad 2
kuni 8 mg/p risperidooni voi haloperidooli rithma {ihes v4i kahes aastaks retsidiivi jalgimiseks. Risperidooni
saanud patsientidel tekkis selles ajaperioodis retsidiivi oluliselt hiljem kui haloperidooli saanutel.

Mania episoodid bipolaarse héire korral

Risperidooni monoteraapia tohusus bipolaarse hdire mania episoodide dgedas ravis tdestati kolmes
topeltpimedas platseebokontrollitud monoteraapia uuringus, kus osales ligikaudu 820 patsienti, kellel oli
DSM-1V kriteeriumidele vastav I tiilipi bipolaarhiire. Kolmes uuringus oli risperidooni annus 1 kuni 6
mg/pédevas (algannus 3 mg kahes uuringus ja iihes uuringus 2 mg ) platseebost oluliselt parem
eelméadratletud primaarse 16pp-punkti osas, milleks oli YMRS (Young Mania Rating Scale) iildskoori
muutus algnditajast 3. nddalal. Sekundaarse tohususe tulemusnditajad olid iildiselt kooskolas primaarse
tulemusniitajaga. Risperidooni rithmas oli oluliselt rohkem patsiente, kelle YMRS iildskoor oli algnéitajaga
vorreldes viiksem. Uks kolmest uuringust sisaldas haloperidooli riihma ning 9-nédalast topeltpimedat
sailitusravi faasi. TGhusus piisis kogu 9-nddalase sdilitusravi perioodi. YMRS iildskoori muutus algnéitaja
suhtes paranes pidevalt ning oli 12. nddalal risperidooni ja haloperidooli rithmas vorreldav.

Risperidooni tohusust 4geda mania ravis (lisaks meeleolu stabiliseerimisele) kinnitati iihes kahest
kolmenéddalasest topeltpimedast uuringust, kus osales ligikaudu 300 patsienti, kes vastas bipolaarse I tiiiibi
hiire DSM-IV kriteeriumidele. Uhes kolmenidalases uuringus oli 1 kuni 6 mg/pdevas risperidooni
(algannusega 2 mg/paevas) kombinatsioonis liitumi v0i valproaadiga parem kui ainult liitium voi valproaat.
Tulemusi hinnati eelméératletud primaarse tulemusnéitaja osas, milleks oli YMRS tildskoori muutus
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algnditajast 3. nddalaks. Teises kolmenddalases uuringus viahendas 1 kuni 6 mg/péevas risperidooni
(algannusega 2 mg/paevas) kombinatsioonis liitiumi, valproaadi voi karbamasepiiniga YMRS iildskoori
samavadrselt kui ainult liitium, valproaat voi karbamasepiin. Uuringu sellise tulemuse voimalik seletus on
risperidooni ja 9-hiidroksii-risperidooni kliirensi aktiveerimine karbamasepiini vahendusel, mis viis
risperidooni ja 9-hiidroksii-risperidooni subterapeutilise sisalduseni. Kui karbamasepiini rithm jéeti post-hoc
analiilisist vélja, vdhendas risperidooni ja liitumi voi valproaadi kombinatsioon YMRS tildskoor paremini
kui ainult liitium v&i valproaat.

Pusiv agressioon dementsetel patsientidel

Risperidooni t6husus dementsuse kditumuslike ja psithholoogiliste siimptomite (Behavioural and
Psychological Symptoms of Dementia, BPSD — siia alla kuuluvad kéditumshéaired, nagu agressiivsus,
agitatsioon, psiihhoos, aktiivsus ja afektiivsed hdired) ravis kinnitati kolmes topeltpimedas,
platseebokontrollitud uuringus 1150 eakal mddduka kuni raske dementsusega patsiendil. Uhes uuringus
hinnati risperidooni fikseeritud annuseid 0,5, 1 ja 2 mg paevas. Kahes muudetavate annuste uuringutes
kasutati risperidooni annuseid vahemikus 0,5 kuni 4 mg péevas ja 0,5 kuni 2 mg paevas. Risperidoon oli
statistiliselt oluliselt ja ka kliiniliselt tdhusam agressiooni ravis ja vihem tohus agitatsiooni ja psithhoosiga
cakate dementsete patsientide ravis (hinnatuna Behavioural Pathology in Alzheimer’s Disease Rating Scale
[BEHAVE-AD] ja Cohen-Mansfield Agitation Inventory [CMAI] alusel). Risperidooni ravi efekt ei
soltunud MMSE testi skoorist (ja jarelikult dementsuse raskusest); risperidooni sedatiivsetest omadustest;
psithhoosi puudumisest voi olemasolust; dementsuse tiilibist (Alzheimeri tovega seotud, vaskulaarset tiilipi
vOi sega tiilipi). (vt ka 161k 4.4).

Uksindus-agressiivset tiitpi haire

Risperidooni tohusus disruptiivsete kditumishairete lithiajalises ravis kinnitus kahes topeltpimedas
platseebokontrollitud uuringutes ligikaudu 240 patsiendiga vanuses 5-12 aastat, kes olid DSM-IV
kriteeriumi jargi disruptiivsete kditumishdiretega ja piiripealse intellektiga voi kerge kuni keskmise vaimse
puude/Gppimisehiirega. Kahes uuringus oli risperidoon annuses 0,02 kuni 0,06 mg/kg/paevas oluliselt
parem kui platseebo eelmédiratletud primaarse tulemusnditaja osas, st 6. nddala Nisonger-Child Behaviour
Rating Form (N-CBRF) Conduct Problem alaskaala muutuse osas algnéitajast.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ravimi RISPERIDAL suus dispergeeruvad tabletid ja suukaudne lahus on bioekvivalentsed ravimi
RISPERDAL ohukese poliimeerikattega tablettidega.

Risperidoon metaboliseeritakse 9-hiidroksii-risperidooniks, millel on risperidooniga sarnane
farmakoloogiline aktiivsus (vt Biotransformatsioon ja eliminatsioon).

Imendumine

Risperidoon imendub suukaudsel manustamisel tdielikult, maksimaalne plasmakontsentratsioon
saavutatakse 1...2 tunniga. Risperidooni absoluutne suukaudne biosaadavus on 70% (CV=25%).
Risperidooni suhteline suukaudne biosaadavus tableti puhul on lahusega vorreldes 94% (CV=10%).
Imendumist ei mjuta toit ja seega vOib risperidooni manustada soogikordadest sdltumatult. Risperidooni
pisiseisund saavutatakse enamusel patsientidel {ihe pdevaga. 9-hiidroksii-risperidooni piisiseisund
saavutatakse 4-5 padevaga.

Jaotumine

Risperidoon jaotub kiiresti. Jaotumisruumala on 1-2 I/kg. Plasmas seondub risperidoon albumiinile ja alfa;-
happe gliikoproteiinile. Risperidooni seonduvus valkudele on 90%, 9-hiidroksii-risperidoonil 77%.
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Biotransformatsioon ja eliminatsioon

Risperidoon metaboliseeritakse CYP 2D6 vahendusel 9-hiidroksii-risperidooniks, millel on sarnane
farmakoloogiline toime kui risperidoonil. Risperidoon ja 9-hiidroksii-risperidoon koos moodustavad aktiivse
antipsiihhootilise fraktsiooni. Geneetilise poliimorfismi aineks on CYP 2D6. CYP 2D6 intensiivsed
metaboliseerijad muudavad kiirelt risperidooni 9-hiidroksii-risperidooniks, samas kui ndrgad CYP 2D6
metaboliseerijad teevad seda palju aeglasemalt. Ent intensiivsetel metaboliseerijatel on madalam
risperidooni ja korgem 9-hiidroksii-risperidooni kontsentratsioon vorreldes ndrkade metaboliseerijatega,
risperidooni farmakokineetika ja 9-hiidroksii-risperidoon koosmanustatuna (nt aktiivne antipsiihhootiline
fraktsioon) peale iihte vOi mitut annust on sarnased CYP 2D6 intensiivsetel ja ndrkadel metaboliseerijatel.

Teine risperidooni metaboolne rada toimub N-dealkiiiilimisel. In vitro uuringutes inimese maksa
mikrosoomidega néitas, et risperidoon ei pérsi kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides nende ravimite
metabolismi, mida vahendavad tsiitokroom P450 isoensiitimid, sh CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10,
CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 ja CYP 3A5. Uks niidal pérast manustamist eritub 70% annusest uriiniga ja
14% viljaheitega. Uriinis on risperidooni ja 9-hiidroksii-risperidooni osakaal 35-45% annusest. Ulejééinud
on inaktiivsed metaboliidid. Pédrast suukaudset manustamist psiihhootilistele patsientidele elmineeritakse
ravim poolvéartusajaga 3 tundi. 9-hiidroksii-risperidooni ja aktiivse antipsiihhootilise fraktsiooni
eliminatsiooni poolvédrtusaeg on 24 tundi.

Lineaarsus
Risperidooni plasmakontsentratsioonid on terapeutilises annusevahemikus annusega proportsionaalsed.
Eakad ja neeru- vdi maksapuudulikkusega patsiendid

Uhe annuse uuringus olid toimeaine antipsiihhootilise fraktsiooni plasmakontsentratsioonid keskmiselt 43%
suuremad, poolvairtusaeg 38% pikem ning antipsiihhootilise fraktsiooni kliirens eakatel 30% vdhenenud.
Neerupuudulikkusega patsientidel tdheldati suuremat toimeaine antipsiihhootilise fraktsiooni
plasmakontsentratsiooni ja antipsithhootilise fraktsiooni keskmiselt 60% vihenenud kliirensit. Risperidooni
plasmakontsentratsioonid olid maksapuudulikkusega patsientidel normaalsed, kuid risperidooni vaba
fraktsioon suurenes plasmas ligikaudu 35%.

Lapsed

Risperidooni, 9-hiidroksii-risperidooni ja aktiivse antipsiihhootilise fraktsiooni farmakokineetika lastel
sarnanes tdiskasvanutele.

Sugu, rass ja suitsetamisharjumused

Populatsiooni farmakokineetilisest analiiiisist ei selgunud soo, rassi ja suitsetamisharjumuste olulist moju
risperidooni voi aktiivse antipsiihhootilise fraktsiooni farmakokineetikasse.

5.3 Prekliinilised ochutusandmed

(Ala)ageda toksilisuse uuringutes, kus ravimit hakati manustama seksuaalselt ebakiipsetele rottidele ja
koertele, tdheldati annusest soltuvat mdju nii isas- kui ka emaslooma genitaaltrakti ja rinnandarmetele. Need
mojud sdltusid prolaktiini sisaldusest seerumis, mis tulenes risperidooni D,-dopamiini reptseptoreid
aktiveerivast toimest. Lisaks nditasid koekultuuride uuringud, et raku kasv voib olla stimuleeritud prolaktiini
tottu inimeste rinnakasvajate puhul. Risperidoon ei olnud rottidele ja kiiiilikutele teratogeense toimega.
Rottidel tehtud reproduktsiooniuuringutes risperidooniga tédheldati kahjulikku toimet vanemate
paaritumiskditumisele ning jareltulijate siinnikaalule ja elulemusele. Risperidooni emakasisest manustamist
rottidele seostati tdiskasvanueas kognitiivsuse defitsiidiga.Teised antagonistid on tiinetele loomadele
manustatuna pohjustanud negatiivseid toimeid jareltulijate Oppimis- ja motoorse arengu voimele.
Risperidoon ei olnud genotoksiline. Risperidooni suukaudse kartsinogeensuse uuringutes rottidel ja hiirtel
suurendas toimeaine hiipofiilisi adenoome (hiirtel), endokriinseid pankrease adenoome (rotil) ja rinnanddrme
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adenoome (molemal liigil). Need kasvajad voivad olla seotud dopamiini D, antagonismi pikenemisega ja
hiiperprolaktineemiaga. Nende nérilistel kindlaks tehtud kasvajate olulisus inimesele pole teada.
Loomuuringud néitavad in vitro ja in vivo, et suures annuses risperidoon v3ib pShjustada QT-intervalli
pikenemist, mis on teoreetiliselt seotud Torsade de pointes korgenenud riskiga patsientidel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi issloomustusja sisu
[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erinduded havitamiseksja kasitsemiseks
Suus dispergeeruvad tabletid (vt 151k 4.2)

Suukaudne lahus
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Joon. 1:Pudelil on lastekindel kork, mille
saab avada jargmiselt:
—suruge korki allapoole ja keerake
seda samal ajal vastupédeva.
—votke lahtikeeratud kork &ra.

Joon. 2:Sisestage pipett pudelisse.
Alumist rongast kinni hoides
tommake iilemine rdngas méargini,
mis vastab milliliitrite voi
milligrammide arvule, mida peate
manustama.

Joon. 3: Alumisest rongast kinni hoides
votke pipett tdielikult pudelist
vélja.

Tuhjendage pipett
mittealkohoolsesse jooki (v.a tee),
libistades tilemist rongast
allasuunas.

Sulgege pudel. Loputage pipetti
vihese veega.

7. MUUGILOA HOIDJA
Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult

{Nimi ja aadress}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 2 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 3 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett.
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 4 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PVC-PE-PVDC karp/Al blister

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 6 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

PVC-PE-PVDC/AI blister

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,25 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 2 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 3 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 4 mg ohukese poliimeerikattega tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 6 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

PVC-PE-PVDC/AI blister [ainult 6 mg kalenderpakend]

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 6 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU

[7 nddalapdeva lithendid]

90



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Plastpudel

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 0,5 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Téaidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE" KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pole asjakohane
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Plastpudel

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Téaidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE" KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pole asjakohane.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Plastpudel

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 2 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Téaidetakse riiklikult]

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE" KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pole asjakohane
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Fooliumist blisterpakend (PVC-Al-poliiamiid/4511 kuumusega pressitud kate/A1-poliiester-paber)

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 0,5 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 1 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 2 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 3 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 4 mg suus dispergeeruvad tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult].

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avage blister ja votke tablett ettevaatlikult vilja.
Arge suruge tabletti 1ibi fooliumkatte.

Tablett sulab keelel.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp kile-/fooliumblistrile (PVC-PE-PCTFE/AL blister)

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 0,5 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 1 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 2 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 3 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 4 mg suus dispergeeruvad tabletid

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suus dispergeeruv tablett
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Avage blister ja votke tablett ettevaatlikult vilja.
Arge suruge tabletti 1ibi fooliumkatte.

Tablett sulab keelel.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA KIRJASBLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

Foolium-/fooliumblister (PVC-Al-poliiamiid/4511 kuumusega pressitud kate/A 1-poliiester-paber)
Kile-/fooliumblister (PVC-PE-PCTFE/Al blister)

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 0,5 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 1 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 2 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 3 mg suus dispergeeruvad tabletid
RISPERDAL [ja sarnased nimetused vt Lisa I] 4 mg suus dispergeeruvad tabletid

Risperidonum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi}

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp pruunile klaaspudelile

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Annustamine: tdpseks annustamiseks kasutage kaasasolevat kalibreeritud pipetti voi mddtendu.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Peale avamist tarvitada kolme kuu jooksul.

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pruun klaaspudel

1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 1 mg/ml suukaudne lahus

Risperidonum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

| 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Suukaudne lahus
[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Annustamine: tdpseks annustamiseks kasutage kaasasolevat kalibreeritud pipetti voi mddtendu.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Peale avamist tarvitada kolme kuu jooksul. Avamise kuupéev ......

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]
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10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD NOUETELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15, KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisal) 0,25,0.5, 1, 2, 3, 4 ja 6 mg 6hukese polimeerikattega

tabletid
RISPERDAL Quicklet ja sarnased nimetused (vt Lisal) 0,5, 1, 2, 3ja 4 mg suus disper geer uvad
tabletid
RISPERDAL ja sarnased nimetused (vt Lisal) 1 mg/ml suukaudne lahus
[vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]
Risperidoon

Enneravimi vétmist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

See ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigusstimptomid on sarnased.

Kui tikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

I nfolehes antakse Ulevaade:

SANNAEF I

Mis ravim on RISPERDAL ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ravimi RISPERDAL votmist
Kuidas ravimit RISPERDAL vbtta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas ravimit RISPERDAL siilitada

Lisainfo

MISRAVIM ON RISPERDAL JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

RISPERDAL kuulub antipsithhootikumide hulka.

Ravimit RISPERDAL kasutatakse jargmiste seisundite ravis:

2.

Skisofreenia, mille puhul vdite ndha, kuulda ja tunda asju, mida ei ole olemas, uskuda asju, mis ei ole
Oiged vOi tunda tavatut kahtlustust voi segasust

Mania, mille puhul v&ite end tunda vdga erutununa, innustununa, agiteerituna, entusiastlikuna voi
hiiperaktiivsena. Mania ilmneb haigusena, mida nimetatakse bipolaarseks hiireks

Pikaajalise agressiooni lithiajaline ravi (kuni 6 nddalat) Alzheimeri dementsusega inimestel, kes
vigastavad ennast ja teisi. Eelnevalt peaks olema kasutatud alternatiivseid (mittemedikamentoosseid)
ravisid

Pikaajalise agressiooni lithiajaline ravi (kuni 6 nddalat) intellektipuudega liksindus-agressiivset tiilipi
hiirega lastel (vdhemalt 5-aastased) ja noorukitel

MIDA ON VAJA TEADA ENNE RAVIMI RISPERDAL VOTMIST

Argevotke ravimit RISPERDAL kui:

te olete allergiline (iilitundlik) risperidooni voi ravimi RISPERDAL mone muu koostisosa suhtes
(loetletud 18igus 6).

Kui te pole kindel, kas iilalnimetatu kehtib teie puhul, rdékige enne ravimi RISPERDAL votmist oma arsti
voi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga RISPERDAL
Pidage ndu oma arsti voi apteekriga enne ravimi RISPERDAL votmist jargmistel juhtudel kui:
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e teil on siidameprobleeme. Siia alla kuuluvad niiteks ebaregulaarne siidameriitm vai kui teil on kalduvus
madala vererohu tekkeks voi te kasutate vererohuravimeid. RISPERDAL v6ib pdhjustada madalat
vererShku. Teie annust vdidakse kohandada.

e teil on moni insulti soodustav tegur, nagu korge vererdhk, siidameveresoonkonna héire voi probleemid

ajuveresoontega.

teil on Parkinsoni tobi voi dementsus.

te olete diabeetik.

teil on epilepsia.

te olete mees ja teil on olnud probleeme pikaajalise voi valuliku erektsiooniga. Kui nimetatud seisund

peaks tekkima ravimi RISPERDAL votmise ajal, poorduge kohe oma arsti poole.

teil on probleeme kehatemperatuuri kontrolli ja tilekuumenemisega.

teil on neeruprobleeme.

teil on maksaprobleeme.

teil on hormoon prolaktiini ebanormaalselt kdrge tase veres voi teil on kasvaja, mis voib olla soltuv

prolatiinist.

Votke koheselt Ghendust oma ar stiga kui:

o teil on olnud keele, suu voi ndo tahtmatuid riitmilisi liigutusi. Vajalik v6ib olla risperidooni drajatmine.

o teil on palavik, raske lihasejdikus, higistamine v0i teadvushéire (maliigne neuroleptiline siindroom).
Vajalik voib olla kohene ravi.

Kui te pole kindel, kas iilalnimetatu kehtib teie puhul, rdékige enne ravimi RISPERDAL votmist oma arsti
voi apteekriga.

Ravimi RISPERDAL mdjul voib kehakaal tdusta.

Eakad dementsusega patsiendid

Eakatel dementsusega patsientidel on suurenenud insuldirisk. Te ei tohi votta risperidooni, kui teil on
insuldist pohjustatud dementsus.

Risperidoon-ravi ajal peate te sagedasti arsti kiilastama.

Medikamentoosne ravi on vajalik kohe, kui teie v0i teie hooldaja mérkab dkilist muutust teie vaimses
seisundis, dkki tekkinud ndrkust v4i tuimust ndopiirkonnas, kétel voi jalgadel (eriti iithepoolset) voi segast
kdnet (ka siis, kui need muutused on olnud liihiajalised). Need ndhud véivad viidata ajuinsuldile.

L apsed ja noor ukid

Enne kui alustatakse liksindus-agressiivset tiiiipi héire ravi, tuleb vélistada teised agressiivse kditumise
pOhjused.

Kui risperidoon-ravi ajal tekib vdsimus, vdib manustamisaja muutus tdhelepanuhéireid parandada.

Voétmine koosteiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate vai olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid,
kaasa arvatud retseptita ostetud ravimid ja taimsed preparaadid.

Eriti oluline on pidada ndu oma arsti voi apteekriga, kui votate monda jargnevatest ravimitest:

e ravimid, mille toimel te rahunete (bensodiasepiinid) ning samuti osad valuvaigistid (opiaadid),
allergiaravimid (moned antihistamiinikumid) — risperidoon voib suurendada nende ravimite rahustavat
toimet;

e ravimid, mis voivad muuta teie siidame elektrilist aktiivsust, nagu néiteks malaariavastased,

stidameriitmi ravimid (nagu kinidiin) ja allergiaravimid (nagu antihistamiinikumid) ning osad

antidepressandid ja muud psiihhiaatrilised ravimid;

ravimid, mis pohjustavad aeglast siidameriitmi;

ravimid, mis langetavad veres kaaliumi sisaldust (nt teatud diureetikumid);

vererohku alandavad ravimid. RISPERDAL voib ka alandada vererdhku;

Parkinsoni tove ravimid (nagu levodopa);

vett vdljutavad ravimid (diureetikumid), mida kasutatakse siidameprobleemide korral voi kui vedeliku

liigse peetuse tottu on teil tekkinud monesse kehapiirkonda tursed (nagu furosemiid voi klorotiasiid).
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Dementsusega eakatel vGib RISPERDAL {iksi v6i koos furosemiidiga voetuna suurendada insuldi voi
surma riski.

Jérgnevad ravimid voivad risperidooni toimet vihendada

e rifampitsiin (mdnede infektsioonide korral kasutatav ravim);

e karbamasepiin, feniitoiin (epilepsiaravimid);

e fenobarbitaal

Kui te hakkate neid ravimeid vGtma v3i 10petate nende ravimite votmise, voite te vajada erinevat
risperidooni annust.

Jargnevad ravimid voivad risperidooni toimet suurendada

kinidiin (kasutatakse teatud tiitipi siidamehaiguste korral);

antidepressandid nagu paroksetiin, fluoksetiinid, tritstiklilised antidepressandid
beeta-blokaatorid (kasutatakse korge vererdhu ravis)

fenotiasiinid (kasutatakse nt psiihhoosi ravis v6i rahunemiseks)

tsimetidiin, ranitidiin (maohappe blokaatorid)

Kui te hakkate neid ravimeid votma v3i 10petate nende ravimite votmise, voite te vajada erinevat
risperidooni annust.

Kui te pole kindel, kas iilalnimetatu kehtib teie puhul, rddkige enne ravimi RISPERDAL vOtmist oma arsti
vOi apteekriga.

Ravimi RISPERDAL v&tmine koostoidu jajoogiga.
Tablette voib votta koos s6ogiga voi ilma. RISPERDAL-ravi ajal tuleb véltida alkoholi joomist.

Rasedusjaimetamine

o Kui olete rase, piitiate rasestuda voi toidate last rinnaga, pidage enne ravimi RISPERDAL v&tmist ndu
oma arstiga. Arst otsustab, kas vOite ravimit votta.

e Viimasel raseduse trimestril ravimit RISPERDAL votnud emadel siindinud lastel on tdheldatud vérinaid,
lihasejaikust ja soomisprobleeme (kdik muutused olid méoduvad).

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

RISPERDAL-ravi ajal voib tekkida pearinglus, vasimus ja ndgemiseprobleemid. Arge juhtige autot ega

toOtage masinate voi tooriistadega enne, kui olete néu pidanud oma arstiga.

Olulineteave méneravimi RISPERDAL koostisaine kohta

[Taidetakse riiklikult]

3.  KUIDASRAVIMIT RISPERDAL VOTTA
Kui palju ravimit tuleb vétta

Skisofreeniaravi

Taiskasvanud

. Tavaline algannus on 2 mg pdevas, annust voidakse suurendada teisel paeval 4 mg-le.

. Arst vOib seejdrel annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile allub.

. Enamus inimesi tunneb ennast paremini pievaannustega 4 kuni 6 mg.

. Pédevaannuse voib jagada kas iiheks voi kaheks annuseks paevas. Arst iitleb, mis sobib teile kdige
paremini.
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Eakad patsiendid

. Teie algannus on tavaliselt 0,5 mg kaks korda paevas.
. Annust voidakse jark-jargult suurendada 1...2 mg-ni kaks korda paevas.
. Arst litleb, mis sobib teile kdige paremini.

L apsed ja noor ukid
. Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei tohi skisofreeniat ravimiga RISPERDAL ravida.

Maniaravi

Taiskasvanud

. Teie algannus on tavaliselt 2 mg iiks kord péevas.

. Arst voib seejarel jark-jargult annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile allub.
. Enamus inimesi tunneb ennast paremini annustega 1 kuni 6 mg iiks kord péevas.

Eakad

e Teie algannus on tavaliselt 0,5 mg kaks kord péevas.

e  Arst voib seejérel jark-jargult annust kohandada kuni 1...2 mg kaks korda paevas, olenevalt sellest,
kuidas teie haigus ravile allub.

L apsed ja noor ukid
. Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei tohi bipolaarset maniat ravimiga RISPERDAL ravida.

Alzheimeri dementsusega isikutel pikaajalise agressiooni ravi

Taiskasvanud (sh eakad)

. Teie algannus on tavaliselt 0,25 mg kaks korda péevas.

. Arst voib seejarel jark-jargult annust kohandada, olenevalt sellest, kuidas teie haigus ravile allub.

. Enamus inimesi tunneb ennast paremini annusega 0,5 mg kaks korda paevas. Mdned patsiendid
voivad vajada annust 1 mg kaks korda péevas.

. Ravi kestus Alzheimeri dementsusega patsientidel ei tohi iiletada 6 néadalat.

Uksindus-agressiivset tulipi haireravi lastel ja noor ukitel
Annus soltub teie lapse kehakaalust.

Alla 50 kg kaaluvad lapsed

. Algannus on tavaliselt 0,25 mg iiks kord paevas.
. Annust voidakse suurendada igal teisel paeval 0,25 mg kaupa péevas.
. Tavaline sdilitusannus on 0,25 mg kuni 0,75 mg liks kord péevas.

Ule 50 kg kaaluvad lapsed

. Algannus on tavaliselt 0,5 mg {iks kord péevas.
. Annust voidakse suurendada igal teisel paeval 0,5 mg kaupa paevas.
. Tavaline sdilitusannus on 0,5 mg kuni 1,5 mg liks kord péevas.

Ravi kestus tliksindus-agressiivset tiilipi hdirega patsientidel ei tohi iiletada 6 nédalat.

Alla 5-aastastel lastel ei tohi iiksindus-agressiivset tiilipi hdiret ravimiga RISPERDAL ravida.

M aksa- ja neer uhaigustega patsiendid

Soltumata ravitavast haigusest, tuleb koik risperidooni algannused ja jargnevad annused poolitada. Nendel

patsientidel peab annuse suurendamine olema acglasem.
Risperidooni tuleb selles patsiendigrupis kasutada ettevaatusega.
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Kuidasravimit RISPERDAL vétta

Votke ravimit RISPERDAL alati tdpselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Arst ltleb teile, kui palju ja kui kaua peate ravimit votma. See oleneb teie haigusest ja on individuaalne.
Vdetavat ravimikogust selgitatakse alaldigus ,,Kui palju ravimit tuleb votta”.

RISPERDAL o6hukese polimeerikattega tabletid
e Tablett tuleb alla neelata vee abil.

RISPERDAL Quicklet suus dispergeeruvad tabletid

Enne manustamist votke tablett blisterpakendist vilja.

Tommake blisterpakend lahti, et tablett ilmuks néhtavale.
Arge suruge tabletti liibi fooliumi, sest tablett vdib puruneda.
Votke tablett vilja kuivade kitega.

Asetage tablett kohe keelele.

Tablett hakkab mone sekundiga lagunema.

Ravimit voib neelata koos veega voi ilma veeta.

RISPERDAL suukaudne lahus
Lahus asub siistla (pipeti) sees. Selle abil saate modta tépse vajaliku ravimikoguse.
Jargige jargmisi punkte:
1. Eemaldage lastekindel kork. Suruge plastikust korki allapoole ja keerake seda samal ajal vastupdeva
(joonis 1).
2. Sisestage siistal pudelisse.
3. Alumist rdngast kinni hoides tdmmake iilemist rongast méargini, mis vastab milliliitrite voi
milligrammide arvule, mida peate manustama (joonis 2).
4. Alumisest rongast kinni hoides votke siistal taielikult pudelist vélja (joonis 3).
5. Tiihjendage siistal mittealkohoolsesse jooki, v.a tee sisse. Libistage iilemist rdngast allasuunas.
6. Sulgege pudel.
7. Loputage siistalt vidhese veega.
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Fig. 3

Kui tevotateravimit RISPERDAL rohkem kui ette nahtud

. P6o6rduge kohe arsti poole. Votke ravimipakend endaga kaasa.

. Uleannustamise korral vdite te tunda end unise vdi vésinuna, tekkida vdivad tavatud liigutused,
raskused kondimisel ja seismisel, madal vererdhk koos pearinglusega ning teil voivad tekkida
siidameriitmi hdired voi krambid.

Kui teunustateravimit RISPERDAL vdtta

. Kui olete unustanud ravimit votta, siis votke see jargi nii kiiresti kui voimalik. Kui aga on juba kées
jargmise annuse kord, jatke unustatud annus vahele ja jatkake senist ravi. Kui jéatate vahele kaks voi
enam annust, votke ithendust oma arstiga.

. Arge votke kahekordset annust (kaks annust samal ajal), kui tablett j&i eelmisel korral vétmata.

Kui teldpetateravimi RISPERDAL vétmise

Arge 10petage ravi, kui te ei ole eelnevalt arstiga nou pidanud. Teie haigusndhud voivad taastekkida. Kui
teie arst otsustab ravi 10petada, voidakse teie annust vidhendada jark-jargult mitme paeva jooksul.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka RISPERDAL pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sage: rohkem kui iihel kasutajal 10-st

Sage: 1...10 kasutajal 100-st

Aeg-ajalt: 1...10 kasutajal 1000-st

Harv: 1...10 kasutajal 10000-st

Viga harv: vihem kui tihel kasutajal 10000-st

Ei ole teada: sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

Tekkida voivad jargmised korvaltoimed:

Vaga sage (rohkem kui {ihel kasutajal 10-st):
. Parkinsonism. See on meditsiiniline termin, mis hdlmab paljusid siimptomeid. Iga iiksik stimptom
voib ilmneda vdhem kui iihel inimesel 10-st. Parkinsonism hdlmab jargmisi siimptomeid: siiljeerituse
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suurenemine, lihas-skeleti jdikus, siiljevool, tdomblused jasemete painutamisel, aeglased, viahenenud
voi halvenenud kehaliigutused, masknégu, lihaste pingsus, kaela jdikus, lihaste jdikus, vdikesed,
lohisevad, kiirustavad sammud ja jalutamisel normaalsete kdeliigutuste puudumine, vastusena laubale
koputamisele pidev pilgutamine (ebanormaalne refleks);

. Peavalu, probleemid magamajddmisega vOi magamisega.

Sage (1...10 kasutajal 100-st)

. Unisus, vdsimus, rahutus, voimetus rahulikult istuda, arrituvus, drevus, unisus, pearinglus,
keskendumishdired, kurnatuse tunne, unehéired;
. Oksendamine, kGhulahtisus, kdhukinnisus, iiveldus, isu tous, kdhuvalu voi ebamugavustunne kohu

piirkonnas, kurguvalu, suukuivus;

Kehakaalu tous, kehatemperatuuri tdus, isu langus;

Hingamisraskused, kopsupdletik (pneumoonia), gripp, hingamisteede infektsioon, nigemise
hagustumine, ninalimaskesta turse, ninaverejooks; koha

Kuseteede infektsioon, voodimdrgamine;

Lihasspasm, ndo voi kdte-jalgade tahtele allumatud liigutused, liigesevalu, seljavalu, kéte ja jalgade
turse, kate ja jalgade valu;

Nahal6dve, nahapunetus;

Stidamepekslemine, valu rindkeres;

Veres prolaktiini (hormooni) sisalduse tous.

Aeg-gjalt (1...10 kasutajal 1000-st)

. Liigne veejoomine, roojapidamatus, janutunne, viga kdva valjaheide, hddlekdhedus;

. Kopsupdletik toidu sattumisest hingamisteedesse, pdiepdletik, ,,punetavad silmad”, pdskkoobaste
poletik, viirusinfektsioon, kdrvainfektsioon, kurgumandlite pdletik, nahaaluskoe pdletik, silmapdletik,
maoinfektsioon, eritis silmadest, kiilinte seenhaigus;

. Siidames elektrijuhtivuse héired, vererdhu langus piisti seistes, madal vererohk, pearingluse tunne
kehaasendit muutes, sidame elektrilise aktiivsuse muutused EKG-s, siidameriitmihéired, oma
siidameldokide tundmine, siidame 166gisageduse suurenemine voi vihenemine;

Kusepidamatus, valulik urineerimine, sage urineerimine;

. Segasus, keskendumisehiired, teadvuse taseme langus, liigne magamine, narvilisus, kdrgendatud
meeleolu (mania), energia- ja huvipuudus;
. Veresuhkru sisalduse tdus, maksaensiiiimide taseme tdus, valgevereliblede arvu vdhenemine, madal

hemoglobiini tase voi punavereliblede arv (aneemia), eosinofiilide arvu tous (teatud valgeverelibled),
veres kreatiniini fosfokinaasi tous, vereliistakute arvu vidhenemine (vererakud, mis aitavad peatada

verejooksu);

. Lihaste norkus, lihasvalu, korvavalu, kaelavalu, liigeste turse, kehahoiaku hiired, liigeste jéikus,
rindkeres lihaseskeleti valu, rindkeres diiskomfort;

. Nahakahjustus, nahahaigused, kuiv nahk, naha tugev siigelemine, akne, juuste viljalangemine,

putukate hammustustest tingitud nahapoletik, nahavarvuse muutus, naha tihenemine, dhetus,
nahatundlikkuse vdhenemine valu ja puudutuse suhtes, rasune nahapdletik;

. Menstruatsiooni drajadmine, seksuaalhdired, erektsioonihdired, ejakulatsiooni héired, eritis rindadest,
meestel rindade suurenemine, seksuaaltungi vihenemine, menstruatsioonitsiikli hdired, tupeeritis;

. Minestamine, konnakuhdired, uimasus, isulangus tingides alatoitumise ja vdikese kehakaalu, ,,tujust
dra” meeleolu, tasakaaluhdired, allergia, tursed, kdnehdired, kiilmavérinad, koordinatsioonihiired,;

. Valulik ilitundlikkus valguse suhtes, verevoolu suurenemine silmadesse, silmade turse, silmade
kuivus, pisaravoolu suurenemine;

. Hingamisteede hiire, kopsuturse, peened raginad kopsudes, hingamisteede limaskesta turse,

kdneraskused, neelamisraskused, kdha koos rogaga, vilistav/kahisev hingamine, gripilaadne haigus,
poOskkoobaste limaskesta turse;

. Stiimulile mittereageerimine, teadvuse kaotus, dkki tekkinud huulte ja silmade turse koos
hingamisraskusega, dkki tekkinud ndo, kéte/jalgade tuimuse voi norkuse tunne (eriti tihepoolselt),
segane kone kestusega alla 24 tunni (nn mini-insult), tahtele allumatud liigutused nédopiirkonnas ning
kétes-jalgades, kumin korvus, ndoturse.
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Harv (1...10 kasutajal 10000-st)

. Suutmatus saavutada orgasmi, menstruatsioonihéired,;

o Ko60m;

. Ravimiallergia, kédte-jalgade jahedus, huulte turse, huulte poletik;

. Glaukoom, ndgemisteravuse langus, silmalau ketendus, silmade podritamine;

. Emotsioonide puudumine;

. Teadvuse muutused koos kehatemperatuuri tGusu ja lihasetomblustega, kogu keha turse, ravimi
drajatusiindroom, kehatemperatuuri langus;
Kiire katkendlik hingamine, hingamiseraskused magamise ajal, krooniline keskkorvapoletik;
Soole ummistus;
Verevoolu vihenemine ajju;
Valgevereliblede arvu vihenemine, ebapiisav hormooni tootmine, mis kontrollib uriini kogust
Lihasekiudude purunemine ja lihaste valu (rabdomiioliiiis), liigutushéired;
Kontrollimatust diabeedist tingitud kooma;
Ikterus (naha ja silmade kollasus);
Kohunéarme pdletik.

Vaga harv (vihem kui iihel kasutajal 10000-st)
. Kontrollimatust diabeedist tingitud eluohtlikud tiisistused;

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

. Raske allergiline reaktsioon, mille tulemusena tekib hingamisraskus ja Sokk;
Granulotsiiiitide puudumine (valgeverelibled, mis aitavad voidelda infektsioonide vastu);
Pikenenud ja valulik erektsioon;

Ohtlikult suure koguse vee joomine.

RISPERDAL CONSTA

Jargmisi korvaltoimeid on teatatud seoses RISPERDAL CONSTA (pika toimega siisteravimi) kasutamisega.
Kui te ka ei saa ravi RISPERDAL CONSTA pikatoimeliste siistetega, kuid teil tekivad allnimetatud
stiimptomid, radkige sellest oma arstile.

. Sooleinfektsioon;

Nahaaluskoe abstsess, naha torkimisetunne voi tuimus, nahapoletik;
Valgevereliblede arvu vihenemine (need rakud aitavad organismil voidelda bakteriaalsete
poletikega);

Depressioon;

Krambid;

Silmade pilgutamine;

Poorlemise voi kdikumise tunne;

Siidamel6okide acglustumine, kdrge vererdhk;

Hambavalu, keelespasm;

Tuharapiirkonna valu;

Kehakaalu langus.

Kui Ukskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes e ole nimetatud, palun réakige sellest oma ar stile vai apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT RISPERDAL SAILITADA
[Taidetakse riiklikult]
Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Mitte kasutada pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud blisterpakendile, fooliumile, kartongkarbile voi
pudelile. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péaevale.
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RISPERDAL Quicklet suus dispergeeruvad tabletid

RISPERDAL suukaudne lahus

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,
kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO

Mida RISPERDAL sisaldab

Toimeaine on risperidoon

Iga RISPERDAL &huke poliimeerikattega tablett sisaldab 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg voi 6 mg
risperidooni.

Abiained on:
[Taidetakse riiklikult]

Kuidas RISPERDAL vélja n&eb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

RISPERDAL 6hukese polimeerikattega tabletid:
[Taidetakse riiklikult]

RISPERDAL Quicklet suus dispergeeruvad tabletid
[Taidetakse riiklikult]

Suukaudne lahus

[Taidetakse riiklikult]

M igiloa hoidjajatootja

[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]
{Nimi and aadress}

<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

K &esolev ravim on Euroopa M ajanduspiirkonna lilkkmesriikides madgile lubatud jéargmiste nimetuste
all:

[Taidetakse riiklikult]

Austria: Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet” / Rispolin® Quicklet”

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

Bulgaaria: PUCIIOJIEIT®

Kiipros: RISPERDAL®
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TSehhi:
Taani:

Eesti:
Soome:
Prantsusmaa:
Saksamaa:

Kreeka:
Ungari:
Island:
lirimaa:
Itaalia:
Leedu:
Lati:

Liechtenstein:

Luksemburg:

Malta:
Holland:
Norra:
Poola:
Portugal:
Rumeenia:
Slovakkia:
Sloveenia:
Hispaania:
Rootsi:

Uhendkuningriik:

RISPERDAL"

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDALORO®

Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET /

Risperidon-Janssen

RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

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

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

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult

Infoleht on viimati kooskdlastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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[V LISA

MUUGILOA TINGIMUSED
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Liikmesriikide padevad asutused, mille tegevust koordineerib viitelitkmesriik, tagavad, et miiligiloa hoidja
taidab jargmisi tingimusi:

Miiiigiloa hoidja kohustub koguma pikaajalisi andmeid risperidooni pikaajalise kasutamise ohutuse
hindamiseks kditumishéirega laste ja noorukite puhul seoses voimaliku mojuga kasvule (pikkus ja kehakaal),
vaimsele arengule ja sugulisele kiipsemisele (Tanneri skaala). Uuring peaks hindama ka prolaktiini nditajaid
ja voimalikke prolaktiiniga seotud kdrvalnihte. Kognitiivse hindamise osas peaks miiiigiloa hoidja pakkuma
voimalusi moju hindamiseks kognitiivsele arengule.

118



