LISA |

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



Liikmesriik M Gdgiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentr atsioon)
nimetus

Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |12,5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 12,5 mg/2ml

Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Toimeainet Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Toimeainet Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Toimeainet Intramuskulaarne 25mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
siistesuspensiooni

pulber ja lahusti
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Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 37,5 mg /2 ml

Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
slistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Toimeainet Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prolongeeritult
Austria vabastava
slistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37.5mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |37.5 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 lahusti
Berchem, Belgia
Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Siistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 25mg /2 ml

Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Sloveenia

lahusti
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Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  |37.5 mg Siistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 37.5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 lahusti
Ljubljana, Sloveenia

Bulgaaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Siistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 lahusti
Ljubljana, Sloveenia

Kiipros Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, pulber
2340 Beerse, Belgia

Kiipros Janssen-Cilag International NV, [Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, pulber
2340 Beerse, Belgia

Kiipros Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, pulber
2340 Beerse, Belgia

TSehhi Vabariik |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 25 mg pulber ja lahusti
15000 Praha 5, TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Karla Englise 3201/6, 37,5 mg pulber ja lahusti
15000 Praha 5, TSehhi Vabariik

TSehhi Vabariik |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg pulber ja lahusti
15000 Praha 5, TSehhi Vabariik

Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulber ja lahusti
09312 Vilnius
Leedu

Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulber ja lahusti

09312 Vilnius
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Leedu
Eesti Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A pulber ja lahusti
09312 Vilnius
Leedu
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |12.5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 12.5 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prolongeeritult
02130 Espoo Soome vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Toimeainet Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Metsénneidonkuja 8 prolongeeritult
02130 Espoo Soome vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |37.5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prolongeeritult
02130 Espoo Soome vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Soome Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Toimeainet Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Metsénneidonkuja 8 prolongeeritult
02130 Espoo Soome vabastava
siistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Prantsusmaa Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins pulber

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Prantsusmaa
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Prantsusmaa Janssen Cilag Risperdalconsta LP |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5 mg/2 ml

1 rue Desmoulins pulber
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Prantsusmaa
Prantsusmaa Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins pulber
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Prantsusmaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25. mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa
Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti

41470 Neuss
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Saksamaa

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50. mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25. mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37.5 mg Stistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa

Saksamaa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pulber ja lahusti
41470 Neuss
Saksamaa

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulber ja lahusti
15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta [37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulber ja lahusti
15121, Kreeka

Kreeka Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, pulber ja lahusti
15121, Kreeka

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatni 2 pulber ja lahusti
Gardaber, Island

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml

c/oVistor hf Horgatni 2 pulber ja lahusti
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Gardabeer, Island
Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatni 2 pulber ja lahusti
Gardaber, Island
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Saunderton pulber
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Saunderton pulber
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
lirimaa Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Saunderton pulber
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Uhendkuningriik
Itaalia Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulber
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia
Itaalia Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulber
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia
Itaalia Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. pulber
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23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Itaalia
Lati UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, toimeainet
Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Lati UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, toimeainet
Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Lati UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, toimeainet
Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 toimeainet
Vilnius, Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta 37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 toimeainet
Vilnius, Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Leedu UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 toimeainet
Vilnius, Leedu prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pulber
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |37.5 mg Stistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2ml
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Turnhoutseweg 30, 2340 pulber
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pulber
Beerse, Belgia
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |12.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 12.5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulber ja lahus
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulber ja lahus
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulber ja lahus
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Holland Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pulber ja lahus
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holland
Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Hoffsveien 1D toimeainet
0275 Oslo Norra prolongeeritult vabastav
pulber (mikrosfédrid) ja
lahusti
Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta  |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2ml

10




Liikmesriik M Gdgiloa hoidja Ravimi Tugevus Ravimvorm M anustamisviis Pakendi sisu
valjam&eldud (kontsentr atsioon)
nimetus

Hoffsveien 1D toimeainet
0275 Oslo Norra prolongeeritult vabastav
pulber (mikrosfédrid) ja
lahusti
Norra Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D toimeainet
0275 Oslo Norra prolongeeritult vabastav
pulber (mikrosfédrid) ja
lahusti
Poola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 toimeainet
2340 Beerse prolongeeritult vabastav
Belgia mikrokapsel ja lahusti
Poola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 toimeainet
2340 Beerse prolongeeritult vabastav
Belgia mikrokapsel ja lahusti
Poola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 toimeainet
2340 Beerse prolongeeritult vabastav
Belgia mikrokapsel ja lahusti
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Lda. pulber ja lahusti
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal
Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Lda. pulber ja lahusti

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

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Lda. pulber ja lahusti
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugal

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pulber ja lahusti
Beerse, Belgia

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pulber ja lahusti
Beerse, Belgia

Rumeenia Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pulber ja lahusti
Beerse, Belgia

Slovaki Vabariik|Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Plynarenska 7/B pulber ja lahusti
Bratislava
Slovaki Vabariik

Slovaki Vabariik|Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Plynarenska 7/B pulber ja lahusti
Bratislava
Slovaki Vabariik

Slovaki Vabariik|Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Plynarenska 7/B pulber ja lahusti
Bratislava
Slovaki Vabariik

Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, toimeainet
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Sloveenia prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |37,5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, toimeainet
Sloveenia prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Sloveenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, toimeainet
Sloveenia prolongeeritult vabastav
pulber ja lahusti
Hispaania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Siistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 lahusti
Madrid, Hispaania
Hispaania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |37.5 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 lahusti
Madrid, Hispaania
Hispaania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Stistelahuse pulber ja  |Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 lahusti
Madrid, Hispaania
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Toimeainet Intramuskulaarne 25mg /2 ml
Box 7073 prolongeeritult
192 07 Sollentuna vabastava
Rootsi slistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Toimeainet Intramuskulaarne 37.5mg/2 ml
Box 7073 prolongeeritult
192 07 Sollentuna vabastava
Rootsi slistesuspensiooni

pulber ja lahusti
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Rootsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Toimeainet Intramuskulaarne 50 mg /2 ml

Box 7073 prolongeeritult
192 07 Sollentuna vabastava
Rootsi slistesuspensiooni
pulber ja lahusti
Uhendkuningriik|Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 25mg/2ml
Saunderton pulber
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Uhendkuningriik
Uhendkuningriik|Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |37.5 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 37.5mg /2 ml
Saunderton pulber
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Uhendkuningriik
Uhendkuningriik|Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Siistesuspensiooni Intramuskulaarne 50 mg /2 ml
Saunderton pulber
High-Wycombe

Buckinghamshire HP 14 4HJ
Uhendkuningriik




LISA I

EUROOPA RAVIMIAMETI POOLT ESITATUD TEADUSLIKUD JARELDUSED NING RAVIMI
OMADUSTE KOKKUVOTETE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE ALUSED
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

RISPERDAL CONSTA JA SEOTUD NIMETUSTE (VT | LISA) TEADUSLIKU HINDAMISE
ULDKOKKUVOTE

Risperdal Consta (risperidoon) on bensisoksasooli derivaat, millel on tugevad serotoniini SHT, retseptoreid
ja dopamiini D, retseptoreid blokeerivad kombineeritud omadused. Risperdal Consta on tdhus atiiiipiline
antipsiithhootiline ravim, mida ulatuslikke kliinilisi andmeid, sealhulgas pikaajalist kasutamist arvesse vottes,
talutakse histi. Risperdal Consta heakskiidetud ravimvormiks on toimeainet prolongeeritult vabastav
ravimvorm lihasesiseseks siisteks, mis sisaldab 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg v6i 50 mg risperidooni.
Lihasesiseseks siisteks moeldud pikatoimeline ravimvorm tagab risperidooni aeglase ja pideva vabastamise
mitme nidala viltel. Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel algatati Risperdal Consta suhtes
esildismenetlus, et lahendada lahknevused ELi liikmesriikides ja Euroopa Majanduspiirkonna riikides
registreeritud ravimi omaduste kokkuvotetes ning eelkdige nende nédidustamist, annustamist ja
manustamisviisi, vastundidustusi, kasutamisalaseid hoiatusi ja ettevaatusabindusid ning teiste ravimitega
koostoimeid ja muid koostoimeid késitlevates punktides. Inimravimite komitee hindas miitigiloa hoidja
esitatud sOnastust, poorates eritdhelepanu jargmistele kiisimustele:

Punktis 4.1 hinnati iiksikasjalikult ndidustust ,,skisofreenilised héired”, kuna olemasolevad erinevused
voivad toendoliselt avaldada moju ravi sihtrithmade valikule, annustamisele ja samaaegsele ravile muude
ravimitega. Inimravimite komitee hindas miitigiloa hoidja vastuseid ja esitatud andmeid, vottes teadmiseks,
et Risperdal Consta tootati vélja skisofreenia séilitusraviks ning kiitis heaks tihtlustatud sonastuse, mille
kohaselt on tegemist raviga parast haiguse kontrolli alla saamist. Loeti tdendatuks, et kohustuslik ei ole
patsientide stabiliseerimine suukaudsete ravimitega, ning isegi eelistati, et patsiendid l&heksid iile pikaajalise
toimega siistitavale Risperdal Consta ravile, mis soodustab ravi katkematut jatkumist. Kuid inimravimite
komitee ndudis siiski esitatud ndidustamisalase sonastuse edasist arutamist miitigiloa hoidjaga ja enne
Risperdal Constaga ravi alustamist risperidooni taluvuse kindlakstegemist suukaudselt. Miiiigiloa hoidja
esitas tdiendavad selgitused ning oli seisukohal, et Risperdal Consta kasutamise piiramine nende
patsientidega, kelle puhul on risperidooni taluvus kdigepealt suukaudselt kindlaks tehtud, on digustamatu ja
tooks ravi médravate arstide jaoks kaasa tarbetu ja potentsiaalselt pika kestusega lisasammu, mis liikkaks
edasi Risperdal Consta manustamist patsientidele, kes ei suuda jargida suukaudset manustamist ning oleksid
kdige sobivamad kandidaadid pikaajalise toimega siistitava ravimvormi jaoks. Esitatud andmetele toetudes
leidis inimravimite komitee, et kliinilised kogemused niitavad, et mis tahes antipsiihhootilise ravimiga
(suukaudne voi prolongeeritud toimega ravimvorm) stabiliseeritud patsiendid voivad Risperdal Constat
ohutult kasutama hakata ja saavutada samasuguse kliinilise seisundi paranemise, mida voib téheldada
eelnevalt suukaudset risperidooni saanud patsientide puhul, ilma et neil esineks kdrgemat kliinilise seisundi
edaspidise halvenemise oht. Inimravimite komitee ndustus, et uue ja vana ravimi samavéérsusuuring pole
vajalik ning punktis 4.1 kiideti heaks jargmine sonastus:

» Risperdal Consta on néidustatud skisofreenia séilitusraviks eelnevalt suukaudsete ravimitega
stabiliseeritud patsientidel.”

Inimravimite komitee hindas lisaks andmeid patsientide kohta, kes hakkasid kasutama Risperdal Constat
ilma eelneva stabiliseerimiseta suukaudse risperidooniga, ning jareldas, et esimesele Risperdal Consta
siistele jargneva soikeaja jooksul tuleb tagada piisav ravi antipsiihhootiliste ravimitega. Inimravimite
komitee arutas ka tdiendava suukaudse manustamise perioodi pikkust ja jareldas, et kdige sobivamaks
pikkuseks on 3 nidalat. See ei tekita suukaudse tdiendava manustamise 10pus iileannustamist patsientidel,
kellel algab parast siistet ravimi vabastamine suhteliselt varakult, ega ka kliiniliselt markimisvéarset ala-
annustamist patsientidel, kellel ravimi vabastamine algab alles 4 nddala péarast, arvestades suukaudse
risperidooni aktiivse toimeaine suhteliselt pikka poolestusaega.

Arutati patsientide suurema jarelevalve vajadust lihelt ravimilt teisele iilemineku perioodil ning inimravimite
komitee oli seisukohal, et esitatud andmetest ei ilmnenud kliiniliste slimptomite halvenemist parast
pikaajalise risperidooni raviga alustamist. Vastavalt mitmesugustele skisofreenia ravijuhistele nduab
antipsiihhootiliste ravimite vahetamine skisofreenia diagnoosiga patsientidel iseenesestmdistetavalt ravi
suuremat jalgimist kvalifitseeritud arstide poolt ning inimravimite komitee oli seetdttu seisukohal, et haiguse

16



olemusest ja skisofreenia atiiiipiliste antipsiihhootiliste ravimitega ravimise pikaajalisest kogemusest
tingitult v3ib juba eeldada ravi suuremat jalgimist parast antipsiihhootiliste ravimite vahetamist, seetttu
pole vaja seda ravimi omaduste kokkuvottes eraldi vélja tuua.

Punkti 4.2 puhul arutas inimravimite komitee Risperdal Consta algannuse (25 mg, lihasesiseselt, iga 2
nddala jarel) kiisimust, vottes arvesse miiligiloa hoidja esitatud andmeid, ning leidis, et tuleks sdilitada
ravimi omaduste kokkuvdttes esitatud soovitus ravi alustamise kohta 25 mg annusega manustatuna iga 2
nddala jarel. Suhteliselt konstantne reageering ravile Risperdal Consta 25—75 mg annustega loetakse
tdendatuks ning inimravimite komitee ndustus, et hea meditsiinitava kohaselt tuleks patsientide ravi alustada
madalaima tGhusa annusega ning suurendada annust tiksnes siis, kui toime osutub ebapiisavaks. Seda
toetasid ravimite vahetamise uuringute andmed ning kuna konealune toode on olnud turul saadaval juba
mitu aastat, on tema tohusus ja ohutus juba tdendatud. Inimravimite komitee leidis ka, et ravimi omaduste
kokkuvottes esitatud sOnastus jdtab raviarstile piisava paindlikkuse ravi alustamiseks kas 25 mg v6i suurema
annusega.

Suukaudsele risperidoonile tépselt vastava konkreetse Risperdal Consta annusega seoses kiideti ravimi
omaduste kokkuvottes heaks sonastus, mis kajastab kéttesaadavaid tdhususe ja ohutuse alaseid andmeid ja
kliiniliste uuringute tulemusi ning millest juhindudes tuleks valida Risperdal Consta algannus:

» Enamiku patsientide puhul on soovitatavaks annuseks 25 mg manustatuna iga 2 nadala jarel. Nende
patsientide puhul, kes on eelnevalt saanud 2 nadala voi pikema aja valtel fikseeritud annuse suukaudset
risperidooni, tuleks kaaluda jargmist Gleminekuskeemi: patsiendid, keda raviti 4 mg voi madalama
suukaudse risperidooni annusega, peaksid saama 25 mg Risperdal Constat, kuid patsiendid, keda raviti
suuremate suukaudsete annustega, peaksid saama suurema, 37,5 mg annuse Risperdal Constat.

Kui patsient parajasti suukaudset risperidooni e saa, tuleks enne lihasesi sese siiste algannuse valimist
kaaluda eelravi suukaudse risperidooniga. Soovitatav Risperdal Consta algannus on 25 mg manustatuna
iga 2 nadala jérel. Patsientide puhul, kes on saanud suuremaid suukaudsete antipsiihhootiliste ravimite
annuseid, tuleks kaaluda suuremat, 37,5 mg Risperdal Consta annust.

Inimravimite komitee hindas ka esitatud 12,5 mg annust, eelkdige eakate patsientide puhul, ning leidis, et
12,5 mg Risperdal Consta annus vdimaldab annustamisel tdiendavat paindlikkust, kuid rohutas, et kdnealune
annus on moeldud ainult madala algannusena tolerantsuse loomiseks ning kasutamiseks peamiselt kas
viahenenud metabolismi/ekskretsiooni v3i psiihhotroopsete ravimite vahese taluvuse tottu ravimi toimele
tundlikumatel patsientidel. See kajastus ka ravimi omaduste kokkuvétte tihtlustatud sdnastuses markusena

» 12,5 mg annuse tbhusust ei ole kliinilistes uuringutes uuritud.” Risperdal Consta farmakokineetikat eakatel
patsientidel oli asjakohaselt kirjeldatud ning tdendati, et ravimi farmakokineetika > 65aastaste patsientide
puhul on virreldav farmakokineetikaga alla 65 aasta vanustel patsientidel.. Risperidooni teadaoleva
tohususe ja ohutusprofiili tottu v3ib tdiendava annuse ilma selle tdhususandmeteta ja ainult
farmakokineetika alastele andmetele toetudes heaks kiita.

Inimravimite komitee hindas ka vajadust hoiatuse jarele, mille kohaselt ei soovitata kasutada Risperdal
Constat skisofreenia d4genemise puhul, kuid leidis, et see vOib tOstatada kliiniliselt alusetu voi digustamatu
ohutusprobleemi ning et Risperdal Consta kasutamisega skisofreenia dgenemise ajal ei kaasne eriohte, mille
eest peaks hoiatama. Kui Risperdal Constat kasutatakse ravimi omaduste kokkuvottes esitatud
annustamissoovituste kohaselt, ei kaasne sellega patsiendi jaoks ohutus- voi tGhususriske, isegi kui haigus
on dgedas faasis. Inimravimite komitee kiitis punkti 4.2 puhul heaks jargmise sonastuse:

» Risperdal Constat ei tohiks skisofreenia &genemise puhul kasutada, ilma et esimesele Risperdal Consta
stistel e jargneva 3nadal ase soikeperioodi valtel oleks tagatud piisav antipstihhootiline ravi suukaudse
risperidooni vdi varasema antipstihhootilise ravimiga.”

Lopetuseks hindas inimravimite komitee Risperdal Consta kasutamist eelnevalt suukaudse risperidooniga
annustes >6mg/paevas ravitud patsientidel ja vottis teadmiseks, et kui konealused patsiendid 14ksid iile
Risperdal Consta kasutamisele, ei erinenud nende patsientide kohta esitatud tShususandmed eclneva
suukaudse risperidooni manustamise tohususandmetest, vaatamata risperidooni madalama
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plasmakontsentratsiooni saavutamise suurele toendosusele. Lisaks annab pikaajalise toimega risperidoon
ravi parema jargimise eelise, mille abil saavutatakse stabiilsem risperidooni plasmakontsentratsioon.
Inimravimite komitee oli tihtlasi seisukohal, et risperidooni > 8 mg/pédevas annuseid ei peaks rutiinselt
kasutama, vaid need peaks olema ette ndhtud ainult teatavatele patsiendiriihmadele. Lopuks ei pooldanud
inimravimite komitee pikaajalise toimega risperidooni kasutamise piiramist iiksnes patsientidega, kellele
manustati 6 mg risperidooni paevas.

Inimravimite komitee hindas esitatud andmeid Risperdal Consta eakatel patsientidel kasutamise kohta ja oli
seisukohal, et nende alusel ei tehtud kindlaks mérkimisvédrset korvaltoimete esinemise suurenemist, mis
oleks tingitud patsientide east v3i Risperdal Consta annusest. K&ik erinevused olid piisavalt pdhjendatud ja
ravimi omaduste kokkuvdtte sOnastus on aktsepteeritav. Miitigiloa hoidja esitas tabeli, mis votab kokku RIS-
INT-61 positiivsete ja negatiivsete siimptomite skaala ning mis on jaotatud vastavalt annustele 25 mg, 50 mg
ja 75 mg. Kahes lisatabelis esitati andmed, mis tGendasid, et ravi ei ole positiivsete ja negatiivsete
siimptomite osas halvem suukaudsest ravist risperidooniga. Inimravimite komitee oli seisukohal, et ndutud
tohususanaliiiis on esitatud ja et Risperdal Consta tGhusus kdigi annuste puhul eraldi on tdendatud.

Punkti 4.3 puhul arutas inimravimite komitee vastundidustuse alast hoiatust kdrgete tserebrovaskulaarsete
riskiteguritega patsientide puhul. Kuna Risperdal Consta kasutamist ei ole uuritud eakate dementsusega
patsientidel, pole selle kasutamine kdnealuses patsiendiriihmas soovitatav, nii nagu on margitud esitatud
ravimi omaduste kokkuvdtte punktis 4.4 ja kooskdlas olemasoleva inimravimite komitee ravimi omaduste
kokkuvotte alase juhisega. inimravimite komitee ndustus, et tserebrovaskulaarsete riskifaktorite olemasolu
pohjal risperidoonist tingitud suurema tserebrovaskulaarse riski ennustamine ei ole t6hus ning leidis
seetottu, et vastundidustus Risperdal Consta kasutamiseks korgemate tserebrovaskulaarsete riskiteguritega
patsientidel ei ole Gigustatud.

Punktis 4.4 rakendas inimravimite komitee ravimiohutuse jarelevalve to6riihma poolt heaks kiidetud
sonastust tardiivdiiskineesia kohta. Lisaks hindas inimravimite komitee hiiperprolaktineemia ja
prolaktiinsGltuvate rinnandarmekasvajate rakkude kasvu stimuleerimise eraldi dramérkimise vajadust.
Inimravimite komitee hindas miiiigiloa hoidja vastuseid ja ndustus, et kuigi andmed lubavad oletada
prolaktiini osa rinnanddrmevéhi etioloogias, on secose ametlikuks kinnitamiseks vajalikud tdiendavad
uuringud ning kiitis seetttu heaks jargmise hiiperprolaktineemia potentsiaalseid riske késitleva sdnastuse,
ilma konkreetse osutuseta prolaktinoomile ja rinnanddrmevahile:

» Koekultuuri uuringud lubavad oletada, et prolaktiin vdib stimuleerida rakkude kasvu

rinnanadr mekasvajate puhul. Ehkki kliinilised ja epidemiol cogilised uuringud ei ole seni kinnitanud selget
seost antipstihhootiliste ravimite manustamisega, tuleb kéneal uste ravimite manustamisel agjaomase
anamneesiga patsientidele olla ettevaatlik. Risperdali kasutamisel varasema hiiperprolaktineemia ja
vBimaliku prolaktiinsdltuva kasvaja anamneesiga patsientidel tuleb olla ettevaatlik.”

Punkti 4.6 puhul hindas inimravimite komitee sonastust, viis viite galaktorrdale iile punkti 4.8 ja kiitis heaks
jargmise Uhtlustatud sdnastuse:

,» On téendatud, et risperidoon ja 9-hiidroksi-risperidoon erituvad véikeses koguses inimese rinnapiima.
Andmed rinnapiima saavatel e imikutel e aval datavate korvaltoimete kohta puuduvad. Seetttu tuleks hinnata
lapsele imetamisest tuleneva kasulikkuse ja riski suhet.”

Inimravimite komitee hindas ja iihtlustas punkti 4.8 sOnastust. Inimravimite komitee oli valdavalt nous
esitatud korvaltoimete rithmitamisega, kuid leidis sellele vaatamata, et Hisi kimbu vasaku sddre blokaadi ei
peaks eraldama Hisi kimbu parema sddre blokaadist, sest erinev kliiniline késitlus ei ole oluline. Sedatsioon
tuleks eraldada unisusest, mida ei tuleks rithmitada sedatsiooni mdiste alla. Lisaks tuleks eraldada drevus ja
nérvilisus ja mitte rithmitada neid drevuse mdiste alla. Ekstrapliramidaalsed siimptomid tuleks rithmitada
alaloiku ,,Néarvisiisteemi héired” ja tiksikud stimptomid tuleks eraldada asteriskiga. Nagu eelnevalt margitud,
tuleks ekstrapiiramidaalsiisteemi héirete hulka lisada hiipersalivatsioon/ilastamine, kuna muidu oleks
ekstrapliramidaalsiisteemi hédirete esinemine alahinnatud.
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Koiki ravimi omaduste kokkuvotte punkte hinnati pohjalikult ning koiki parandusi rakendati méargistuse ja
pakendi infolehe puhul, mille tulemusena saavutati iihtlustatud ravimiteave. Olemasolevatele andmetele
toetudes on inimravimite komitee seisukohal, et koiki tostatatud kiisimusi késitleti piisavalt pohjalikult ning
iihtlustatud ravimiteave on aktsepteeritav.

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE, MARGISTUSE JA PAKENDI INFOLEHE MUUTMISE
ALUSED

Arvestades, et
— esildise eesmark oli ravimi omaduste kokkuvotete, margistuse ja pakendi infolehe tihtlustamine;

— miiiigiloa hoidjate poolt vilja pakutud ravimi omaduste kokkuvotteid, méargistust ja pakendi infolehte on
hinnatud esitatud dokumentatsiooni ja komiteesisese teadusliku arutelu pdhjal,

soovitas inimravimite komitee muuta Risperdal Consta ja soetud nimetuste (vt I lisa) miitigilube, mille jaoks
on III lisas esitatud ravimi omaduste kokkuvote, méargistus ja pakendi infoleht.
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LISA 111

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

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 12,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 37,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED
41 Naidustused

RISPERDAL CONSTA on ndidustatud skisofreenia séilitusraviks patsientidel, kellel on hetkel suukaudsete
antipsiihhootikumidega saavutatud haiguse stabilisatsioon.

4.2 Annustamineja manustamisviis

Taiskasvanud

Algannus:

Suuremale osale patsientidest on soovitatavaks annuseks 25 mg intramuskulaarselt iga kahe nddala jérel.
Patsientidel, kes on kahe vdi enama nédala véltel saanud kindlas annuses suukaudset risperidooni, tuleks
kasutada jargnevat vahetusskeemi. Patsiendid, keda raviti suukaudse risperidooni annusega 4 mg voi vihem,
peaksid saama 25 mg ravimit RISPERDAL CONSTA, samal ajal kui patsiendid, keda raviti suuremate
suukaudsete annustega, peaksid saama suuremat 37,5 mg RISPERDAL CONSTA annust.

Patsientidel, kes ei vota suukaudset risperidooni, tuleks i.m. algannust valides arvestada suukaudse ravieelse
annusega. Soovitatav algannus on 25 mg ravimit RISPERDAL CONSTA iga kahe nédala jarel. Patsiendid,
kes kasutavad suukaudsete antipsiihhotikumide suuremaid annuseid, peaksid saama suuremat 37,5 mg
RISPERDAL CONSTA annust.

Madalam algannus 12,5 mg vdib olla sobiv juhul, kui kliinilised tegurid kinnitavad annuse kohandamise
vajadust, nt maksa- voi neerupuudulikkusega patsiendid; teatud ravimite koostoimete korral, mis
suurendavad risperidooni sisaldust plasmas (vt 16ik 4.5); vOi patsientidel, kellel on anamneesis
psiihhotroopsete ravimite madal taluvus. 12,5 mg annuse efektiivsust ei ole kliiniliselt uuritud.
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Esimesele RISPERDAL CONSTA siistele jargneb kolmenddalane vahefaas, mille ajal tuleb tagada piisav
antipsiihhootiline toime (vt 16ik 5.2) suukaudse risperidooniga voi eelnevalt kasutatud
antipsiihhootikumidega.

Ravimit RISPERDAL CONSTA ei tohi kasutada skisofreenia dgenemiste korral, kui ei ole tagatud piisav
antipsiihhootiline toime suukaudse risperidooniga voi eelnevalt kasutatud antipsithhootikumiga
kolmenédalase vahefaasi ajal, mis jérgnes esimesele RISPERDAL CONSTA siistele.

Sdilitusannus:

Suuremale osale patsientidest on soovitatavaks annuseks 25 mg intramuskulaarselt iga kahe nddala jérel.
Moned patsiendid voivad vajada suuremaid 37,5mg voi 50 mg annuseid. Annust ei tohi suurendada
sagedamini kui iga 4 nidala jdrel. Annuse kohandamise moju ei ole oodata varem kui 3 nédalat péirast
esimest suurema annusega siistet. Kliinilistes uuringutes annusega 75 mg tdiendavat kasu ei tdheldatud.
Suuremad kui 50 mg annused iga kahe nédala jdrel ei ole soovitatavad.

Maksa- ja neerukahjustuse ning teatud ravimite koostoimetega patsientidel voib risperidooni sisaldus
plasmas (vt 10ik 4.5) olla tdusnud ning sobida voivad juba 12,5 mg annused. 12,5 mg annuse efektiivsust ei
ole kliiniliselt uuritud.

Eakad

Annuse kohandamine ei ole vajalik. Soovituslik annus on 25 mg lihasesiseselt iga kahe nédala jdrel.
Patsientidel, kes ei vota suukaudset risperidooni, on soovitatav annus 25 mg ravimit RISPERDAL CONSTA
iga kahe nidala jérel. Patsientidel, kes on kahe vdi enama nédala véltel saanud kindlas annuses suukaudset
risperidooni, tuleks arvestada jdrgnevat vahetusskeemi. Patsiendid, keda raviti suukaudse risperidooni
annusega 4 mg voi vihem, peaksid saama 25 mg ravimit RISPERDAL CONSTA, samal ajal kui patsiendid,
keda raviti suuremate suukaudsete annustega, peaksid saama suuremat (37,5 mg) RISPERDAL CONSTA
annust.

Esimesele RISPERDAL CONSTA siistele jédrgneb kolmenddalane vahefaas, mille ajal tuleb tagada piisav
antipsiihhootiline toime (vt 16ik 5.2). RISPERDAL CONSTA Kkliinilised andmed eakate kohta on piiratud.
Ravimit RISPERDAL CONSTA tuleb eakatel kasutada ettevaatusega.

Maksa- ja neerukahjustus
Ravimit RISPERDAL CONSTA ei ole maksa- ja neerukahjustusega patsientidel uuritud.

Kui maksa- vdi neerukahjustusega patsientidel tuleb kasutada ravimit RISPERDAL CONSTA, soovitatakse
esimesel nédalal kasutada algannusena 0,5 mg suukaudset risperidooni kaks korda péevas. Teisel nddalal
vOib manustada 1 mg kaks korda péevas vdi 2 mg iiks kord péevas. Kui suukaudse ravimi iildannus 2 mg on
histi talutav, voib iga kahe nédala jérel manustada siiste teel 25 mg ravimit RISPERDAL CONSTA.

Teise voimalusena voib kasutada algannusena 12,5 mg ravimit RISPERDAL CONSTA. 12,5 mg annuse
efektiivsus ei ole kliiniliselt uuritud.

Esimesele RISPERDAL CONSTA siistele jérgneb kolmenddalane vahefaas, mille ajal tuleb tagada piisav
antipsiihhootiline toime (vt 161k 5.2).

Lapsed
Ravimit RISPERDAL CONSTA ei soovitata alla 18-aastastel lastel ohutuse ja efektiivsuse andmete
puudumise tottu kasutada.

Manustamisviis
Ravimit RISPERDAL CONSTA tuleb manustada iga kahe nédala jirel siigava lihasesisese siiste teel

tuharasse, kasutades kaasasolevat turvandela. Siisteid tuleb teha vaheldumisi molemasse tuharalihasesse.
Ravimit ei tohi manustada veeni (vt 16ik 4.4 ning 16ik 6.6).
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RISPERDAL CONSTA valmistamise ja késitlemise juhised on toodud 15igus 6.6.
4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi {ikskdik millise abiaine suhtes.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Varem risperidoonravi mittesaanud patsientidel on soovitatav eelnevalt hinnata ravimi taluvust suukaudse
risperidooniga ning alles seejérel alustada ravimiga RISPERDAL CONSTA (vt 16ik 4.2).

Eakad dementsusega patsiendid
Eakatel dementsusega patsientidel ei ole ravimit RISPERDAL CONSTA uuritud ja seetdttu ei ole ravim
selles patsientide rithmas néidustatud.

Uldsuremus

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

Samaaegne ravi furosemiidiga

Suukaudse 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) voi 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 tousu. Risperidooni samaaegsel kasutamisel
teiste diureetikumidega (peamiselt tiasiid-diureetikumid véikestes annustes) sarnased tulemused puudusid.

Patofiisioloogilist mehhanismi ei ole kindlaks tehtud ning iihtset surmapohjust ei ole taheldatud. Siiski tuleb
selle kombinatsiooni voi teiste tugevate diureetikumide samaaegsel kasutamisel olla ettevaatlik ja enne
kasutamist kaaluda vdimalike riskide ja kasu suhet. Risperidooniga samaaegselt teisi diureetikume votnute
seas ei tdheldatud suremuse tdusu. Ravist olenemata on dehiidratsioon iildine suremuse riskifaktor ning seda
tuleb seega dementsetel eakatel hoolikalt viltida.

Ajuveresoonkonna korvaltoimed

Dementsetel eakatel tehtud platseebokontrollitud uuringutes tekkis ravimit RISPERDAL saanute seas
ajuveresoonkonna tiisistusi (nagu mh surmaga 16ppenud ajuinsult ja transitoorne isheemiahoog)
mérkimisvairselt 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 iihendatud 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 vdi teiste patsientide eririthmade korral. Ravimit RISPERDAL CONSTA tuleb
kasutada ettevaatusega insuldi riskifaktoritega patsientidel.

Ortostaatiline hiipotensioon

Risperidooni alfa-blokeeriva toime t3ttu vaib tekkida (ortostaatiline) hiipotensioon, seda ravi alguses.
Turustamisejargselt on risperidooni ja vererohuravimite samaaegsel kasutamisel kirjeldatud kliiniliselt
olulist hiipotensiooni. Siidameveresoonkonna haigustega (st siidamepuudulikkus, miiokardiinfarkt, siidame
juhtehéired, dehiidratsioon, hiipovoleemia vdi ajuveresoonkonna haigus) patsientidel tuleb risperidooni
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kasutada ettevaatlikult. Kui ortostaatiline hiipotensioon piisib, tuleb hinnata RISPERDAL CONSTA ravi
jatkamisest saadavat kasu ja voimalikke riske.

Tardiivdiskineesia/ekstrapiiramidaalndhud

Dopamiini retseptoritesse antagonistilikult toimivaid ravimeid on seostatud tardiivdiiskineesia tekkega,
millele on iseloomulikud riitmilised sundliigutused peamiselt keelel ja/vdi ndopiirkonnas.
Ekstrapiliramidaalnidhtude teke on tardiivdiiskineesia riskifaktoriks. Kui tekivad tardiivdiiskineesia
stimptomid, tuleb kaaluda antipsiihhootikumravi drajétmist.

Maliigne neuroleptiline siindroom (MNS)

Antipsiihhootikumidega seoses on teatatud maliigsest neuroleptilisest stindroomist, mida iseloomustavad
hiipertermia, lihasejdikus, autonoomne ebastabiilsus, teadvusehiired ja kreatiini fosfokinaasi sisalduse tous
seerumis. Muud néhud vdivad olla miioglobinuuria (rabdomiioliiiis) ja 4ge neerupuudulikkus. Sel juhul tuleb
kdik antipsiihhootikumid (sh RISPERDAL CONSTA) édra jétta.

Parkinsoni tobi ja Lewy kehadega dementsus

Kui antipsiihhootikume (sh RISPERDAL CONSTA) miératakse Parkinsoni tove voi Lewy kehadega
dementsusega patsientidele, peab arst kaaluma riskide ja kasu suhet, sest Parkinsoni tobi voib dgeneda
risperidooni toimel. Mdlemas rithmas on suurem voimalus maliigse neuroleptilise stindroomi tekkeks ning
samuti on selle rithma patsiendid tundlikumad antipsiihhootikumide suhtes, sellised patsiendid kdrvaldati
kliinilistest uuringutest. Tundlikkus voib avalduda segasuse, niirimeelsuse, ebastabiilse kdnnaku (sagedaste
kukkumistega) ning ekstrapliramidaalnidhtudena.

Hiipergliikkeemia

Viga harva on RISPERDAL CONSTA-ravi ajal teatatud hiipergliikeemia tekkest ja suhkurtdve dgenemisest.
Soovitatav on patsienti kliiniliselt jdlgida, mis on eelkdige tdhtis diabeetikute ning diabeediriskiga
patsientide ravis.

Hiiperprolaktineemia

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

QT-intervalli pikenemine

Viga harva on turustamisjérgses perioodis teatatud QT-intervalli pikenemisest. Nagu teiste
antipsiihhootikumide puhul tuleb risperidooni méérata ettevaatusega patsientidele, kellel on
siidameveresoonkonna haigus, bradiikardia voi elektroliiiitide 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 v3i on kdrge krambilavi, tuleb ravimit RISPERDAL CONSTA kasutada
ettevaatusega.

Priapism
Alfa-adrenergiliste toimete blokeerimise tottu voib RISPERDAL CONSTA-raviga seoses tekkida priapism.
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Kehatemperatuuri reguleerimine

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

Kehakaalu tous

Nagu koigi antipsithhootikumide puhul tuleb patsiente hoiatada vdimaliku kehakaalu tousu osas. Kehakaalu
tuleb kontrollida regulaarselt.

Neeru- voi maksakahjustus

Erinevalt risperidooni suukaudsetest ravimivormidest ei ole ravimit RISPERDAL CONSTA neeru- ega
maksakahjustusega patsientidel uuritud. Ravimit RISPERDAL CONSTA tuleb selles patsientide rithmas
kasutada ettevaatusega (vt 1oik 4.2).

Annustamine
Téhelepanu tuleb poorata sellele, et mitte siistida ravimit RISPERDAL CONSTA tahtmatult veresoonde.
Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab pdhimdtteliselt
“naatriumivaba”.

45 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeuuringud viidi 1dbi suukaudselt manustatava ravimiga RISPERDAL.

Nagu teistegi antipsithhootikumide puhul, on vajalik ettevaatus, kui risperidooni manustatakse QT-intervalli
pikendavate ravimitega, nt la 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), vdi ravimitega, mis pohjustavad elektroliititide
tasakaaluhdireid (hiipokaleemia, hiipomagneseemia), bradiikardiat voi inhibeerivad risperidooni metabolismi
maksas. See loetelu ei ole 10plik.

RISPERDAL CONSTA vdimalik mdju teistele ravimitele

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

RISPERDAL CONSTA vbib antagoniseerida levodopa ja teiste dopamiini agonistide toimet. Kui selle
kombinatsiooni kasutamine on vajalik, eriti Parkinsoni tove 16ppstaadiumis, tuleb mééarata iga ravi véikseim
efektiivne annus.

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

Ravimil RISPERDAL ei ole olnud kliiniliselt olulist mgju liitiumi, valproaadi, digoksiini vdi topiramaadi
farmakokineetikasse.

Teiste ravimite voimalik mdju ravimile RISPERDAL CONSTA
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Karbamasepiini puhul on ndidatud voimet vihendada risperidooni aktiivse fraktsiooni sisaldust plasmas.
Sarnast mdju voib tédheldada ka teiste CYP 3A4 maksaensiiiimide indutseerijate nagu rifampitsiini,
feniitoiini ja fenobarbitaali puhul, samuti toimib ka P-gliikoproteiin. Kui alustatakse voi 1opetatakse ravi
karbamasepiini voi teiste CYP 3A4 maksaensiiimide/P-gliikoproteiini (P-gp) aktiveerijatega, peab arst
ravimi RISPERDAL CONSTA annused iile hindama.

CYP 2D6 pérssijad fluoksetiin ja paroksetiin suurendavad risperidooni sisaldust plasmas ning vihesemal
mééral antipsithhootilise fraktsiooni sisaldust. Oodata on teiste CYP 2D6 inhibiitorite (nagu kinidiin) sarnast
moju risperidooni sisaldusse plasmas. Kui alustatakse voi 10petatakse samaaegset ravi fluoksetiini voi
paroksetiiniga, peab arst RISPERDAL CONSTA annuseid 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.

Fenotiasiinid, tritsiiklilised antidepressandid ja osad beetablokaatorid vdivad suurendada risperidooni
sisaldust plasmas, kuid ei mojuta antipsiihhootilist fraktsiooni. Amitriptiilliin ei mdjuta risperidooni voi
aktiivse antipsithhootilise 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

Suremuse tousu samaaegselt furosemiidi ja suukaudse ravimi RISPERDAL manustavate eakate
dementsusega patsientide seas on kisitletud 16igus 4.4.

4.6 Rasedusjaimetamine

Rasedus

Risperidooni rasedusaegse kasutuse kliiniline kogemus on ebapiisav. Vastavalt turustamisjirgsetele
andmetele leiti vastsiindinute]l médduvaid ekstrapiiramidaalnéhte, kui risperidooni kasutati raseduse
kolmandal trimestril. Jérelikult tuleb vastsiindinuid hoolikalt monitoorida. Loomkatsetes ei olnud
risperidoon teratogeense toimega, kuid tédheldati muud tiiiipi reproduktsioonitoksilisust (vt 161k 5.3).
Voimalik risk inimesele ei ole teada. Ravimit RISPERDAL CONSTA ei tohi kasutada raseduse ajal kui see
ei ole hadavajalik.

Imetamine

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

4.7 Autojuhtimineja masinatega toGtamine

Kesknérvisiisteemi ja ndgemise korvaltoimete tottu omab RISPERDAL CONSTA kerget voi moodukat
toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele (vt 101k 4.8). Seetdttu tuleb patsientidel soovitada
autot juhtida ja masinatega to6tada alles siis, kui on teada ravimi mdju.

48 Korvaltoimed

Kodige sagedamini teatatud korvaltoimed on (sagedusega > 1/10): unetus, &drevus, peavalu, iilemiste

hingamisteede infektsioon, parkinsonism, depressioon ja akatiisia.

27



Jargnevalt on toodud ko6ik korvaltoimed, millest on teatatud kliinilistes uuringutes voi turustamisejéargses
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), vdga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Korvaltoimed on toodud igas sagedusgrupis sageduse vihenedes.

Korvaltoimed organsiisteemide ja sageduste kaupa

Uuringud

Sage Muutused elektrokardiogrammis, prolaktiini sisalduse tous
veres®, veresuhkru tdus, maksaensiiiimide tdus, transaminaaside
tous, gamma-glutamiiiiltransferaasi tGus, kaalutdus, kaalulangus.

Aeg-agjalt QT-intervalli pikenemine elektrokardiogrammis®

Stidame héired

Sage Atrioventrikulaarne blokaad, tahhiikardia.

Aeg-agjalt Hisi kimbu blokaad, kodade fibrillatsioon, bradiikardia,

siinusbradiikardia, palpitatsioonid.
Verejalumfististeemi haired

Sage Aneemia

Aeg-agjalt Trombotsiitopeenia, neutropeenia.

Teadmata (el saa Agranulotsiitoos

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Narvisiisteemihéir ed

Véga sage Parkinsonism”®, akatiisia®, peavalu.

Sage Pearinglus, sedatsioon, somnolents, treemor, diistoonia®,
tardiivdiiskineesia, diiskineesia®.

Aeg-agjalt Krambid, siinkoop, asendist soltuv pearinglus, hiipesteesia,

paresteesia, letargia, hiipersomnia.
Silma kahjustused

Sage Négemise hdgustumine, konjunktiviit.

Teadmata (e saa Vorkkesta arterite oklusioon

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Kdrvajalablrindi kahjustused

Sage Vertiigo

Aeg-agjalt Korvavalu

Respiratoorsed, rindkereja mediastiinumi héired

Sage Diispnoe, koha, ninalimaskesta turse, neelu-kdripiirkonna valu.

Harv Uneapnoe siindroom

Seedetrakti haired

Sage Oksendamine, diarrhda, kdhukinnisus, iiveldus, kohuvalu,
diispepsia, hambavalu, suukuivus, diiskomfort kdhus, gastriit.

Harv Sooleobstruktsioon, pankreatiit.

Neerudeja kuseteede héired

Sage Kusepidamatus

Naha ja hahaaluskoe kahjustused

Sage Lodve, ekseem.

Aeg-agjalt Angiodeem, pruuritus, akne, alopeetsia, nahakuivus.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Sage Artralgia, seljavalu, valu jasemetes, miialgia.

Aeg-agjalt Lihasndrkus, kaelavalu, tuharapiirkonna valu, lihas-skeleti valu

rindkere piirkonnas.
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Endokriinstisteemi haired

Harv Antidiureetilise hormooni sekretsiooni hdired

Ainevahetus- jatoitumishéaired

Aeg-agjalt Soo6giisu tous, s66giisu langus.

Vaga harv Diabeetiline ketoatsidoos

Teadmata (e saa Vee intoksikatsioon

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Infektsioonid ja infestatsioonid

Véga sage Ulemiste hingamisteede infektsioon

Sage Pneumoonia, gripp, alumiste hingamisteede infektsioon, bronhiit,
kuseteede infektsioon, kdrvapdletik, sinusiit, viirusinfektsioon.

Aeg-agjalt Tsiistiit, gastroenteriit, infektsioon, lokaliseerunud infektsioon,

subkutaanne abstsess.
Vigastus, mirgistusja protseduuri tiisistus

Sage Kukkumine

Aeg-agjalt Protseduuriga seotud valu

Vaskulaarsed haired

Sage Hiipertensioon, hiipotensioon.

Aeg-agjalt Ortostaatiline hiipotensioon

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage Piireksia, perifeerne 6deem, valu rindkeres, vdsimus, valu, valu
siistekohas, asteenia, gripilaadne haigestumine.

Aeg-agjalt Halb enesetunne, diiskomfort rindkere piirkonnas, induratsioon,

siistekoha induratsioon, loidus, siistekoha reaktsioon.
Immuunsiisteemi héired

Aeg-agjalt Hiipersensitiivsus

Teadmata (e saa Anafilaktiline reaktsioon

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Maksa ja sapiteede héired

Harv Ikterus

Reproduktiivse slisteemi ja rinnandarme héired

Sage Amenorroa, erektsioonihdired, galaktorroa.
Aeg-agjalt Seksuaalhdired, giinekomastia®.
Teadmata (ei saa Priapism

hinnata

olemasolevate

andmete alusel)

Pstihhiaatrilised héired

Vaga sage Depressioon, insomnia, drevus.
Sage Agitatsioon, unehdired.

Aeg-agjalt Mania, langenud libido, nérvilisus.

* Hiiperprolaktineemia v3ib monel juhul viia giinekomastia, menstruatsioonitsiikli hdirete,
amenorroa, galaktorrda tekkeni.

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

Diistoonia otsingusonad on diistoonia, lihasspasmid, hiipertoonia, kdorkael, tahtmatud
lihaskontraktsioonid, lihaskontraktuur, blefarospasm, okulogiiratsioon, keele paraliiiis,
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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 ekstrapiiramidaalhdirega.

Jargnevalt on toodud risperidooniga seotud tdiendavad korvaltoimed, mida on korvaltoimetena méératletud
kliinilistes uuringutes, kus uuriti risperidooni suukaudset ravimivormi (RISPERDAL), kuid mida ei
méératletud kdrvaltoimena RISPERDAL CONSTA Kkliinilistes uuringutes.

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

Kehatemperatuuri tous, eosinofiilide arvu tdus, valgevereliblede arvu langus,
hemoglobiini langus, veres kreatiniini fosfokinaasi aktiivsuse tous, kehatemperatuuri
langus.

Infektsioonid jainfestatsioonid

Tonsilliit, tselluliit, keskkorvapodletik, silmainfektsioon, akarodermatiit, hingamisteede
infektsioon, onithhomiikoos, krooniline keskkorvapdletik.

Verejalumfisisteemi haired

Granulotsiitopeenia

Immuunsiisteemi héair ed

Ulitundlikkus ravimi suhtes

Ainevahetus- jatoitumishéaired

Anoreksia, poliidipsia.

Psiihhiaatrilised héired

Segasusseisund, loidus, anorgasmia, niirimeelsus.

Narvislisteemi haired

Stiimulile mittereageerimine, teadvuse kaotus, maliigne neuroleptiline siindroom,
diabeetiline kooma, ajuveresoonkonna 4ge haigus, teadvuse pérsitud tase, ajuisheemia,
ajuveresoonkonna haigus, transitoorne isheemiline atakk, diisartria, keskendumisehéired,
tasakaaluhdired, konehéired, koordinatsioonihéired, liigutushiired.

Silmakahjustused

Silmade punetus, eritis silmadest, silmade turse, silmade kuivus, pisaravoolu suurenemine,
fotofoobia, ndgemiseteravuse langus, silmade pooritus, glaukoom.

Kérvajalabirindi kahjustused

Tinnitus

Vaskulaarsed héired

Ohetus

Respiratoor sed, rindker e ja mediastiinumi héaired

Hingeldus, aspiratsioonipneumoonia, kopsuturse, hingamishiired, peened rdginad, nina
verejooks, hingamisteede limaskesta turse, hiiperventilatsioon, diisfoonia.

Seedetrakti haired

Diisfaagia,roojapidamatus, fekaloom, huulte turse, heiliit.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Nahakahjustus, nahahaigus, nahavirvuse muutus, seborrdaline dermatiit, hiiperkeratoos,
koom, eriiteem.

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused

Rabdomiioliiiis, liigeste turse, ebanormaalne kehahoiak, liigesjéikus.

Neerudeja kuseteede héired

Enurees, diisuuria, pollakisuuria.

Reproduktiivse siisteemi ja rinnandar me héaired

Ejakulatsiooni hédired, tupevoolus, menstruatsioonitsiikli hiire.

Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid

Generaliseerunud turse, néoturse, kdnnaku héired, janu, kiilmavérinad, kite-jalgade
kiilmetuse tunne, ravimi voorutusnidhud.
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Ravimirihmale tudpilised toimed

Sarnaselt teistele antipsiihhootikumidele on turustamisejérgses perioodis vdga harva teatatud QT-intervalli
pikenemisest. Teiste QT-intervalli pikendavate antipsithhootikumidega seotud siidame kdrvaltoimed on
muuhulgas vatsakeste ariitmia, vatsakeste virvendus, vatsakeste tahhiikardia, dkksurm, siidameseiskus ning
Torsades de Pointes.

Kehakaalu tdus

12-nidalases topeltpimedas platseebokontrollitud uuringus tekkis 9% RISPERDAL CONSTA riihma ja 6%
platseeboriihma patsientidest kehakaalu tdus > 7% . Uheaastases avatud RISPERDAL CONSTA uuringus
olid kehakaalu muutused iildiselt £7% algnéitaja suhtes, 25%-1 suurenes kehakaal > 7%.

4.9 Uleannustamine

Parenteraalse ravimivormi iileannustamise tdendosus on viiksem kui suukaudsete ravimite puhul, mistottu
on toodud ainult suukaudset ravimvormi puudutav teave.

Simptomid

Uldiselt on kirjeldatud néhud ja siimptomid seotud risperidooni iileméirase farmakoloogilise toimega. Siia
alla kuuluvad unisus ja sedatsioon, tahhiikardia ja hiipotensioon ning ekstrapiliramidaalnéhud.
Uleannustamise korral on kirjeldatud QT-intervalli pikenemist ja krambihooge. Suukaudse ravimi
RISPERDAL ja paroksetiini kombineeritud {ileannustamisega 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. Kohe tuleb alustada
stidameveresoonkonna monitoorimist. Siia alla kuulub pidev EKG jélgimine, et avastada voimalikud
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 jérelvalve ja monitooring.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodunaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Teised antipsithhootikumid, ATC-kood: NOSAXO08.
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 védiksema 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
vihem motoorset aktiivsust ja tekitab vihem katalepsiat kui klassikalised antipsiihhootikumid.
Tasakaalustatud tsentraalne serotoniini ja dopamiini antagonism voib vihendada ekstrapiliramidaalseid
toimeid ja laiendab terapeutilist aktiivsust, holmates ka skisofreenia negatiivseid ja afektiivseid siimptomeid.
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Kliiniline tdhusus

RISPERDAL CONSTA (25 mg ja 50 mg) tohusus psiihhootiliste haiguste (skisofreenia/skisoafektiivne
hiire) siimptomaatilises ravi on kinnitatud 12-nédalases platseebokontrollitud uuringus, kus osalesid
psiithhoosiga ambulatoorsed ja statsionaarsed patsiendid, kellel oli DSM-IV kriteeriumidele vastav
skisofreenia.

12-nidalases vordlusuuringus stabiilses seisundis skisofreeniahaigetega oli RISPERDAL CONSTA tohusam
kui suukaudsed tabletid. RISPERDAL CONSTA pikaajalist (50 niddalat) tohusust ja ohutust uuriti samuti
avatud uuringus stabiilse psiihhootilise seisundiga statsionaarsetel ja ambulatoorsetel patsientidel, kellel oli
DSM-IV kriteeriumidele vastav skisofreenia vdi skisoafektiivne hdire. RISPERDAL CONSTA ravis oli
tohusus ajas piisiv (joonis 1).

Joonis 1. Skisofreeniahaigete PANSS keskmine iildskoor ajas (LOCF)
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine
Ravimis RISPERDAL CONSTA sisalduv risperidoon imendub téielikult.

Pérast iithekordset RISPERDAL CONSTA lihasesisest siistet vabaneb algselt viike kogus (<1% annusest)
risperidooni, millele jargneb kolmenddalane vahefaas. Peamine risperidooni vabanemine algab 3. niddalast
ning piisib 4.-6. nddalal, vihenedes 7. nddalaks. Seetdttu tuleb esimesel kolmel RISPERDAL CONSTA-ravi
nddalal manustada lisaks suukaudseid antipsiihhootilisi ravimeid (vt 161k 4.2).

Ravimi vabanemise profiili ja annuse reziimi (lihasesisene siiste iga kahe nddala jarel) kombinatsiooni
tulemusena on ravimi sisaldus plasmas iihtlane. Ravimi terapeutiline kontsentratsioon piisib kuni 4-6 nddalat
parast RISPERDAL CONSTA viimast annust.

Pérast 25 voi 50 mg RISPERDAL CONSTA korduvat lihasesisest manustamist iga kahe nédala jarel
koikusid aktiivse fraktsiooni minimaalsed ja maksimaalsed plasmakontsentratsioonid vastavalt vahemikus
9,9-19,2 ng/ml ja 17,9-45,5 ng/ml. Ravimi pikaajalisel (12 kuud) kasutamisel risperidooni kuhjumist ei
tdheldatud (kui patsientidele manustati siiste teel ravimit 25—-50 mg iga kahe nidala jarel).

Jaotumine

Risperidoon jaotub kiiresti. Jaotumisruumala on 1-2 1/kg. Plasmas seondub risperidoon albumiinile ja alfa;-
happe gliikoproteiinile. Risperidooni seonduvus valkudele on 90% ning aktiivsel metaboliidil 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 norgad CYP 2D6
metaboliseerijad teevad seda palju aeglasemalt. Ent intensiivsetel metaboliseerijatel on madalam
risperidooni ja kdrgem 9-hiidroksii-risperidooni kontsentratsioon vorreldes norkade metaboliseerijatega,
risperidooni farmakokineetika ja 9-hiidroksii-risperidoon koosmanustatuna (nt aktiivne antipsithhootiline
fraktsioon) peale iihte voi mitut annust on sarnased CYP 2D6 intensiivsetel ja norkadel metaboliseerijatel.

Teine risperidooni metaboolne rada toimub N-dealkiiiilimisel. In vitro uuringutes inimese maksa
mikrosoomidega niitas, 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 nidal pérast suukaudse risperidooni manustamist eritub 70%
annusest uriiniga ja 14% véljaheitega. Uriinis on risperidooni ja 9-hiidroksii-risperidooni osakaal 35-45%
suukaudsest annusest. Ulejiinud on inaktiivsed metaboliidid. Eliminatsioonifaas on 1dppenud ligikaudu 7
kuni 8 nédalat parast RISPERDAL CONSTA viimast siistet.

Lineaarsus

RISPERDAL CONSTA iiksikannuste manustamise jargselt on risperidooni farmakokineetika
annustevahemikus 12,5...75 mg lineaarne. Risperidooni farmakokineetika on samuti lineaarne
annusevahemikus 25...50 mg, manustatuna iga kahe nidala jérel.

Eakad ja neeru- vdi maksapuudulikkusega patsiendid

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

Farmakokineetiline/farmakodinaamiline suhe

Koikides III faasi uuringutes, kus hinnati tohusust ja ohutust, puudusid seosed aktiivse antipsiihhotilise
fraktsiooni plasmakontsentratsioonide ja PANSS (Positive And Negative Syndrome Scale) iildskoori ning
ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating Scale) iildskoori vahel.

ugu, rass ja suitsetamisharjumused
Populatsiooni farmakokineetilisest analiiiisist ei selgunud soo, rassi ja suitsetamisharjumuste olulist moju
risperidooni voi aktiivse antipsithhootilise fraktsiooni farmakokineetikasse.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Sarnaselt suukaudse risperidooni (sub)kroonilise toksilisuse uuringutele rottidel ja koertel oli RISPERDAL
CONSTA (kuni 12 kuud pérast lihasesisest manustamist) peamine moju prolaktiini vahendatud piimanéérme
stimulatsioon, muutused isas- ja emasloomade genitaaltraktis ning risperidooni farmakodiinaamilise toimega
seotud mojud kesknérvisiisteemi.

Risperidoon ei olnud rottidele ja kiiiilikutele teratogeense toimega. Rottidel tehtud
reproduktsiooniuuringutes risperidooniga tdheldati kahjulikku toimet vanemate paaritumiskéitumisele ning
jéreltulijate stinnikaalule ja elulemusele. Risperidooni emakasisest manustamist rottidele seostati
taiskasvanueas kognitiivsuse defitsiidiga. Teised dopamiini antagonistid on tiinetele loomadele manustatuna
pohjustanud negatiivseid toimeid jéreltulijate Sppimise ja motoorse arengu voimele.

RISPERDAL CONSTA manustamine isas- ja emasrottidele annuses 40 mg/kg 2 néddala kohta 12 ja 24
nidalat tekitas osteodiistroofia. Osteodiistroofia suhtes mdjuv annus oli mg/m?* korrelatsiooni jérgi 8 korda
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suurem kui inimestele soovitatud suurim annus ning maksimaalne plasmasisaldus 2 korda suurem inimese
maksimaalse annuse puhul oodatust. Annuses kuni 20 mg/kg/2 nédalat 12 kuud ravimit RISPERDAL
CONSTA saanud koertel ei tdheldatud osteodiistroofiat. Saavutatud plasmasisaldused iiletasid inimese
soovitatud maksimaalse annuse kuni 14 korda.

Genotoksilisust ei tdheldatud.

Nagu tugevatoimelise dopamiini D2-antagonisti puhul oodata, tiheldati suukaudse risperidooni
kartsinogeensuse uuringutes rottidel ja hiirtel hiipofiiiisi adenoomide (hiirtel), endokriinsete pankrease
adenoomide (rottidel) ja piimanddrme adenoomide (molemal liigil) tousu.

Lihasesisese ravimivormi kartsinogeensuse uuringutes ravimiga RISPERDAL CONSTAWistar (Hannover)
rottidega (annuses 5 ja 40 mg/kg/2 nédalat) oli endokriinse pankreaseosa, hiipofiiiisi ja neerupealise sési
kasvajaid sagedamini annuse 40 mg/kg puhul ning piimanéérmekasvajaid tekkis vahemikus 5 kuni 40 mg/kg.
Neid kasvajaid, mida tdheldati suukaudsel ja intramuskulaarsel annustamisel voib seostada pikenenud D,-
antagonismiga ja hiiperprolaktineemiaga. Koekultuuride uuringud néitavad, et raku kasv vdib olla
stimuleeritud prolaktiini tdttu inimeste rinnakasvajate puhul. Mdlemas rithmas taheldati hiiperkaltseemiat,
mida seostatakse neerupealise sési kasvajate sagenemisega ravimiga RISPERDAL CONSTA ravitud rottidel.
Puuduvad viited sellele, et hiiperkaltseemia pShjustaks inimestel feokromotsiitoome.

Neerutorukeste adenoome tekkis ravimiga RISPERDAL CONSTA ravitud isasrottidel annuses

40 mg/kg/2 nédalat. Véiiksema annuse, NaCl 0,9%, ega mikrosfaéride kandjate puhul neerukasvajaid ei
taheldatud. Ravimit RISPERDAL CONSTA saanud isastel Wistar (Hannover) rottidel kirjeldatud
neerukasvajate tekkemehhanism ei ole teada. Raviga seotud neerukasvajate sagenemist ei tdheldatud
suukaudse ravimivormi kartsinogeensuse uuringutes Wistar (Wiga) rottidega ega ka Sveitsi hiirtel, kes said
risperidooni suu kaudu. Kasvaja organprofiili eristamiseks tehtud uuringud viitasid, et Wistar (Hannover)
erines kartsinogeensuse uuringus oluliselt Wistar (Wiga) rottide suukaudse ravimivormi kartsinogeensuse
uuringu tulemustest, kus hinnati spontaanseid vanusega seotud mitteneoplastilisi neerumuutusi, seerumi
prolaktiini tdusu ja neerumuutusi, mis olid tekkinud vastusreaktsioonina risperidoonile. Puuduvad andmed,
mis viitaksid neeruga seotud muutustele koertel, kes on saanud pikaajalist ravi ravimiga RISPERDAL
CONSTA.

Osteodiistroofia, prolaktiini vahendatud kasvajate ja oletatavalt loomaliigiliselt erinevate neerukasvajate
tadhendus inimesele ei ole teada.

Suurte RISPERDAL CONSTA annuste manustamisel tdheldati koertel ja rottidel siistekoha &rritusnihte. 24-
kuulises intramuskulaarse ravimivormi kartsinogeensuse uuringus rottidel ei tdheldatud siistekoha kasvajate

sagenemist vehiikli ega toimeaine riihmades.

Loomuuringud niitavad in vitro ja in vivo, et suures annuses risperidoon voib pohjustada 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]
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6.4 Sailitamise eritingimused
[Taidetakse riiklikult]
6.5 Pakendi iseloomustusjasisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erinduded havitamiseksja kasitsemiseks

Kolme ndela stisteemi kasutamise juhised

Viaalis RISPERDAL CONSTA toimeainet prologeeritult vabastavad mirkosfaarid tuleb lahustada ainult
pakendis kaasas olevas siistlas asuva lahustiga ning seda tuleb manustada ainult pakendis kaasasoleva
Needle-Pro turvandelaga. Arge asendage pakendi komponente. Manustage kogu viaali sisu, et oleks tagatud
ettendhtud kogus risperidooni. Kui manustada ainult osa, ei pruugi olla risperidooni kogus piisav.

Noelad lahuse
valmistamiseks

Varviline
kaas Néela

kate

Siistel

Varbkolb —»

Lahusti —

Valge
kaas

MNoela
kate

} Sulgur

Needle-Pro®
ndel i.m siisteks

Noel
kaitsekapsliga

Votke RISPERDAL CONSTA pakend kiilmkapist vélja ning laske sellel enne valmistamist soojeneda

toatemperatuurini.

Pakendi sisu:

o Uks viaal RISPERDAL CONSTA toimeainet prolongeeritult vabastavate mikrosfizridega
o Kaks Hypoint 20G 2" TW ndela lahuse valmistamiseks
o Uks siistel RISPERDAL CONSTA lahustiga
o Uks Needle-Pro ndel intramuskulaarseks siisteks (20G 2” TW turvandel kaitsekapsliga)
1. Eemaldage viaalilt vdrviline plastkaas.

/'_ e //

Kaas -.
Kaas - \ )
f'\i //";« ,@-‘:ﬂ\ /
[_ 2 +Vlaal

<—V|aal 1=

2. Avage stistel, murdes sulguri tihendi ning eemaldage valge kork koos kummist korgiga selle sees.
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Valge kaas

Avage iihe suspensiooni valmistamise ndela kate.

Hoides sustalt ja ndela kohakuti, iihendage ndel kerge péripdeva poorava liigutusega siistla luer-
tthendusele.

Tommake kate ndelalt dra — drge keerake.

Siistige kogu siistla sisu (lahusti) viaali.

Eemaldage siistal koos suspensiooni valmistamise ndelaga viaalist. Keerake noel siistla kiiljest lahti ja
visake see dra nagu ettendhtud.

Eemaldage teise suspensiooni valmistamise ndela kate.

Hoides stistalt ja ndela kohakuti, podrake teine ndel kerge paripdeva liigutusega siistla luer-
tthendusele.

Arge seekord ndelalt katet eemaldage.
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7.

Loksutage tugevalt vihemalt 10 sekundit, et tekiks homogeenne suspensioon.

Segamine on 16plik, kui suspensioon on iihtlane, paks ja vérvilt piimjas ning kogu pulber on
pohjalikult segunenud.

ARGE JATKE VIAALI SEISMA, SEST VALMISTATUD SUSPENSIOON VOIB AJA
JOOKSUL SADENEDA.

10.

Votke siistal ja tommake noelalt dra kate, drge kasutage podravat liigutust.
Sisestage noel viaali, hoides seda piistiasendis.

Tommake suspensioon aeglaselt vilja, hoides viaali piistiasendis, aga kergelt kallutatuna, nagu pildil
ndidatud, et kogu sisu saaks tOommata siistlasse.

Eemaldage siistal koos suspensiooni valmistamise ndelaga viaalist. Keerake noel siistla kiiljest lahti ja
visake see dra nagu ettendhtud.

Et ravim oleks identifitseeritav, rebige selle etiketilt perforatsiooni kohalt drarebitav osa ja kleepige
see siistlale. Visake viaal dra, nagu eeskirjad ette ndevad.

Tommake Needle-Pro vahendi blisterkott poolenisti lahti. Haarake kestast, kasutades plastkotti.

Uhendage Needle-Pro vahendi luer-ithendus kerge piripdeva liigutusega siistla kiilge. Sobitage ndel
kindlalt Needle-Pro vahendile, surudes ja keerates paripdeva.

Valmistage patsient stistimiseks ette.
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Blisterkott

ENNE MANUSTAMIST VOIB VAJALIK OLLA RISPERDAL CONSTA
RESUSPENSIOON, SEST VALMISLAHUSVOIB AJA JOOK SUL SADENEDA.
SEGAGE MIKROSFAARID UUESTI, SUSTALT TUGEVALT LOKSUTADES.

11. Tommake noelalt dra kate — drge keerake ndela katet, sest ndel voib Needle-Pro vahendilt lahti tulla.

Koputage ornalt siistlale, et chumullikesed touseksid pinnale.

Eemaldage dhumullid siistla pohiosast, liigutades siistlakolbi ettepoole, hoides ndela piistiasendis.
Siistige kogu siistla sisu patsiendi tuharalihasesse.

RAVIMIT EI TOHI MANUSTADA INTRAVENOOSSELT.

/] Noel
| kaitsekapsliga

HOIATUS: Viltimaks ndelatorget saastunud ndelaga, drge:
e tahtmatult avage Needle-Pro vahendit
e piilidke ndela sirgeks painutada voi sulgeda Needle-Pro vahendit, kui ndel on paindunud
voi kahjustunud
e kisitsege noela kaitsekapslit viisil, mis tottu ndel voiks sellest 1dbi tungida

12. Kui protseduur on 1dppenud, suruge ndel kaitsekapslisse. Uhte kitt kasutades suruge kaitsekapsel
ORNALT vastu lamedat pinda. Kaitsekapslile surudes fikseerub ndel sellesse kindlalt. Kontrollige
visuaalselt, kas noel on kaitsekapslisse tdielikult fikseerunud. Visake kaitsekapsel dra, nagu

juhtndorid ette ndevad.
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Ravimi Ulekandevahendi kasutamine

Viaalis RISPERDAL CONSTA toimeainet prologeeritult vabastavad mirkosfaarid tuleb lahustada ainult
pakendis kaasas olevas siistlas asuva lahustiga ning neid tuleb manustada ainult pakendis kaasasoleva
Needle-Pro turvandelaga. Arge asendage pakendi komponente. Manustage kogu viaali sisu, et oleks tagatud
ettendhtud kogus risperidooni. Kui manustada ainult osa, ei pruugi olla risperidooni kogus piisav.

Siistel
Viaali -
iilekandevahend Needle-Pro
Varbkolb—» nGel i.m siisteks
Valge
Viaal luer-ihendusotsik ‘e Néela kate
Varviline i
kaas (je— Luer-kaas Nael
Terav tipuosa —épi = kaitsekapsliga
N \f Lahusti —»
Adris
Valge _, } Sulgur
kaas

Votke RISPERDAL CONSTA pakend kiilmkapist vilja ning laske sellel enne valmistamist soojeneda
toatemperatuurini.

Pakendi sisu:

o Uks viaal RISPERDAL CONSTA toimeainet prolongeeritult vabastavate mikrosfddridega
o Uks Alaris SmartSite ravimi iilekandevahend suspensiooni valmistamiseks
. Uks siistel RISPERDAL CONSTA lahustiga
o Uks Needle-Pro ndel intramuskulaarseks siisteks (20G 2” TW turvandel kaitsekapsliga)
1. Eemaldage viaalilt varviline plastkaas.
e SN
A
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2. Tommake blisterkott lahti ning eemaldage ravimi lilekandevahend, hoides kinni valgest luer-korgist.
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Arge puudutage kordagi ravimi (ilekandevahendi teravat tipuosa.

3. Asetage viaal kovale pinnale. Otsese liikkava liigutusega suruge iilekandevahendi terav tipuosa labi
viaali kummikorgi keskosa, kuni vahend fikseerub kldpsuga kindlalt viaali korgile.

4. Piihkige ravimi tilekandevahendit sobiva antiseptikuga, enne kui ithendate ndela selle kiilge.
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Avage stistel, murdes sulguri tihendi ning eemaldage valge kork koos kummist korgiga selle sees.

Valge kaas

6. Suruge siistla tipp ravimi tilekandevahendisse ning keerake paripdeva, et siistal fikseeruks kindlalt
selle valgele luer-korgile.

Hoidke iihendamise ajal ravimi iilekandevahendist kinni, et viaal ei hakkaks poorlema.

Hoidke slistalt ja ravimi Ulekandevahendit kohakuti.

7. Siistige kogu siistla sisu (lahusti) viaali.
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Siistlakolbi pdidla abil all hoides loksutage viaali tugevalt vihemalt 10 sekundit, kuni tekib iihtlane
suspensioon.

Segamine on 16plik, kui suspensioon on iihtlane, paks ja vérvilt piimjas ning kogu pulber on

pohjalikult segunenud.

ARGE JATKE VIAALI VALMISTATUD SUSPENSIOONIGA SEISMA, SEST
SUSPENSIOON VOIB SADENEDA

9. Keerake viaali pohi {iles ja tdommake kogu suspensioon viaalist vilja.

Et ravim oleks idenifitseeritav, rebige selle etiketilt perforatsiooni kohalt drarebitav osa ja kleepige see

sustlale.

10. Keerake siistal ravimi lilekandevahendi kiiljest lahti. Visake viaal ja ravimi iilekandevahend &ra, nagu
eeskirjades ette ndhtud.
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11. Tommake Needle-Pro vahendi blisterkott poolenisti lahti. Haarake kestast, kasutades plastkotti.
Uhendage Needle-Pro vahendi luer-ithendus kerge piripdeva liigutusega siistla kiilge. Sobitage ndel
kindlalt Needle-Pro vahendile, surudes ja keerates paripdeva.

Valmistage patsient stistimiseks ette

Blisterkott

ENNE MANUSTAMIST VOIB VAJALIK OLLA RISPERDAL CONSTA
RESUSPENSIOON, SEST VALMISLAHUSVOIB AJA JOOK SUL SADENEDA.
SEGAGE MIKROSFAARID UUESTI, SUSTALT TUGEVALT LOKSUTADES.

12. Tommake noelalt dra kate — drge keerake ndela katet, sest ndel voib Needle-Pro vahendilt lahti tulla.

Koputage ornalt siistlale, et chumullikesed touseksid pinnale.

Eemaldage dhumullid siistla pohiosast, liigutades siistlakolbi ettepoole, hoides ndela piistiasendis.
Siistige kogu siistla sisu patsiendi tuharalihasesse.

RAVIMIT EI TOHI MANUSTADA INTRAVENOOSSELT.
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HOIATUS: Viltimaks ndelatorget saastunud ndelaga, drge:
e tahtmatult avage Needle-Pro vahendit
e piilidke ndela sirgeks painutada voi sulgeda Needle-Pro vahendit, kui ndel on paindunud véi
kahjustunud
e kisitsege noela kaitsekapslit viisil, mis tottu ndel viiks sellest 1dbi tungida

13. Kui protseduur on 1dppenud, suruge ndel kaitsekapslisse. Uhte kitt kasutades suruge kaitsekapsel
ORNALT vastu lamedat pinda. Kaitsekapslile surudes fikseerub ndel sellesse kindlalt. Kontrollige
visuaalselt, kas noel on kaitsekapslisse tdielikult fikseerunud. Visake kaitsekapsel dra, nagu
juhtndorid ette ndevad.
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Kasutamata ravim voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele seadustele

7. MUUGILOA HOIDJA
[Vt Lisa I - tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
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[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (Pakend koos ALARIS’ ega)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 12,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti
[Vt Lisa I — tiidetakse riiklikult]

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 37,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Risperidonum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti.
[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 0. 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. KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (Pakend 3 ndela siisteemiga)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 12,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti
[Vt Lisa I - tiidetakse riiklikult]

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 37,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Risperidonum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti.
[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Ainult intramuskulaarseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 0. 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]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp (Pakend ALARIS’ega ja eraldi mahuti lahustile)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 12,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti[Vt Lisa I - tdidetakse riiklikult]

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 37,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber ja lahusti

Risperidonum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

| 3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Toimeainet prolongeeritult vabastava siistesuspensiooni pulber ja lahusti.
[Taidetakse riiklikult]

‘ 5. MANUSTAMISVIISJA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ainult intramuskulaarseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUSKOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8.  KOLBLIKKUSAEG
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Kolblik kuni:

‘ 0. 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. KASUTUSIUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Viaal slistesuspensiooni pulbriga (kdik pakendid)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 12,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber
[Vt Lisa I - tdidetakse riiklikult]

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 25 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 37,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisa I) 50 mg toimeainet prolongeeritult vabastava
intramuskulaarse siistesuspensiooni pulber

Risperidonum

2. MANUSTAMISVIIS

Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

|6. MUU

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAAL SED NOUDED, MISPEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Sustel (kdik pakendid)

‘ 1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

RISPERDAL CONSTA lahusti 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg ja sarnased nimetused (vt Lisa )
[Vt Lisa I - tdidetakse riiklikult]

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Taidetakse riiklikult]

6. MUU

Siistel hoida karbis.
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

RISPERDAL CONSTA ja sarnased nimetused (vt Lisal) 12,5, 25, 37,5 ja 50 mg toimeainet
prolongeeritult vabastava intramuskulaar se stistesuspensiooni pulber ja lahusti
[Vt Lisa I - tdidetakse riiklikult]
Risperidoon

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

e Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

e Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

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

e  Kui Uiksk6ik milline korvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on RISPERDAL CONSTA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne RISPERDAL CONSTA kasutamist
Kuidas ravimit RISPERDAL CONSTA kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ravimit RISPERDAL CONSTA siilitada

Lisainfo

SNk W=

1 MISRAVIM ON RISPERDAL CONSTA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE
RISPERDAL CONSTA kuulub antipsithhootikumide hulka.

Ravimit RISPERDAL CONSTA kasutatakse skisofreenia sdilitusraviks. Skisofreenia on haigus, mille puhul
voite ndha, kuulda ja tunda asju, mida ei ole olemas, uskuda asju, mis ei ole diged voi tunda tavatut
kahtlustust voi segasust.

RISPERDAL CONSTA on moeldud patsientidele, keda ravitakse suukaudsete (nt tabletid, kapslid)
amtipsiihhootikumidega.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE RISPERDAL CONSTA KASUTAMIST

Argekasutage ravimit RISPERDAL CONSTA:
e  kui te olete allergiline (iilitundlik) risperidooni voi RISPERDAL CONSTA mone koostisosa suhtes
(loetletud allolevas 16igus 6).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga RISPERDAL CONSTA
e Kui te ei ole kunagi kasutanud ravimit RISPERDAL, peaksite alustama suukaudse ravimiga
RISPERDAL enne ravi ravimiga RISPERDAL CONSTA.

Pidage nGu oma arsti v4i apteekriga enne ravimi RISPERDAL CONSTA votmist jargmistel juhtudel kui:
o teil on siidameprobleeme. Siia alla kuuluvad niiteks ebaregulaarne siidameriitm voi kui teil on

kalduvus madala vererbhu tekkeks voi te kasutate vererdhuravimeid. RISPERDAL CONSTA véib
poOhjustada madalat vererdhku. Teie annust véidakse kohandada.

o teil on mdni insulti soodustav tegur, nagu korge vererdhk, siidameveresoonkonna héire voi probleemid
ajuveresoontega.
. teil on Parkinsoni tdbi vdi dementsus.
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. te olete diabeetik.

o teil on epilepsia.

o te olete mees ja teil on olnud probleem pikaajalise voi valuliku erektsiooniga. Kui nimetatud probleem
peaks tekkima RISPERDAL CONSTA kasutamise ajal, porduge kohe oma arsti poole.

o teil on probleeme kehatemperatuuri kontrolli ja iilekuumenemisega.

o teil on neeruprobleeme.

o teil on maksaprobleeme.

o teil on hormoon prolaktiini ebanormaalselt kdrge tase veres voi teil on kasvaja, mis voib olla sdltuv
prolaktiinist.

Votke koheselt Gihendust oma ar stiga kui:

o teil on olnud keele, suu voi ndo tahtmatuid riitmilisi liigutusi. Vajalik vdib olla risperidooni
drajétmine.
o teil on palavik, raske lihasejdikus, higistamine vdi teadvushéire (maliigne neuroleptiline siindroom).

Vajalik voib olla kohene ravi.

Kui te pole kindel, kas {ilalnimetatu kehtib teie puhul, radkige enne ravimi RISPERDAL voi RISPERDAL
CONSTA votmist oma arsti voi apteekriga.

RISPERDAL CONSTA mojul voib kehakaal tousta.

Eakad dementsusega patsiendid
RISPERDAL CONSTA ei ole mdeldud dementsusega eakate patsientide raviks.

Medikamentoosne ravi on vajalik kohe, kui teie voi teie hooldaja méarkab &dkilist muutust teie vaimses
seisundist, dkki tekkinud ndrkust v4i tuimust ndopiirkonnas, kétel voi jalgadel (eriti ithepoolset) voi segast
konet (ka siis, kui need muutused on olnud liihiajalised). Need nihud véivad viidata ajuinsuldile.

Kasutamine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid

ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid ja taimseid preparaate.

Eriti oluline on pidada ndu oma arsti v3i apteekriga, kui votate monda jargnevatest ravimitest:

o Ravimid, mille toimel te rahunete (bensodiasepiinid) ning samuti osad valuvaigistid (opiaadid),
allergiaravimid (moned antihistamiinikumid) — risperidoon v6ib suurendada nende ravimite rahustavat
toimet;

° Ravimid, mis vGivad muuta teie siidame elektrilist aktiivsust, nagu niiteks malaariavastased,

siidameriitmi probleemide (nagu kinidiin) ja allergiaravimid (nagu antihistamiinikumid) ning osad
antidepressandid ja muud vaimsete probleemide ravis kasutatavad ravimid;

. ravimid, mis pohjustavad aeglast siidameriitmi;

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

. Parkinsoni tdve ravimid, nagu néiteks levodopa;

° Vererdhku alandavad ravimid. RISPERDAL CONSTA voib alandada vererdhku;

o Vett véljutavad ravimid (diureetikumid), mida kasutatakse siidameprobleemide tttu voi kui vedeliku

liigse peetuse tottu on teil tekkinud monesse kehapiirkonda turseid (siia alla kuuluvad furosemiid voi
klorotiasiid). Dementsusega eakatel vGib RISPERDAL CONSTA iiksi voi koos furosemiidiga
manustatuna suurendada insuldi v3i surma riski.

Jargnevad ravimid voivad risperidooni toimet vihendada

o rifampitsiin (mdnede infektsioonide korral kasutatav ravim);
o karbamasepiin, feniitoiin (epilepsiaravimid);
o fenobarbitaal

Kui te hakkate neid ravimeid votma vdi 18petate nende ravimite votmise, voite te vajada erinevat
risperidooni annust.
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Jargnevad ravimid vdivad risperidooni toimet suurendada

kinidiin (kasutatakse teatud tiilipi siidamehaiguste korral);

antidepressandid nagu paroksetiin, fluoksetiinid, tritsiiklilised antidepressandid
beeta-blokaatorid (kasutatakse korge vererohu ravis)

fenotiasiinid (kasutatakse nt psithhoosi ravis voi rahunemiseks)

tsimetidiin, ranitidiin (maohappe blokaatorid)

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

Kui te pole kindel, kas {ilalnimetatu kehtib teie puhul, rdékige enne RISPERDAL CONSTA kasutamist oma
arsti voi apteekriga.

RISPERDAL CONSTA kasutamine koostoidu ja joogiga
RISPERDAL CONSTA-ravi ajal tuleb véltida alkoholi joomist.

Rasedusjaimetamine

. Kui olete rase, piiliate rasestuda voi toidate last rinnaga, pidage enne RISPERDAL CONSTA
kasutamist ndu oma arstiga. Arst otsustab, kas voite ravimit kasutada.

. Viimasel raseduse trimestril ravimit RISPERDAL votnud emadel siindinud lastel on tdheldatud
vérinaid, lihasejdikust ja soéomisprobleeme (koik muutused olid mooduvad).

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
RISPERDAL CONSTA-ravi ajal vdib tekkida pearinglus, viisimus ja nigemiseprobleemid. Arge juhtige
autot ega t0Gtage masinate voi tdoriistadega enne, kui olete ndu pidanud oma arstiga.

3. KUIDASRAVIMIT RISPERDAL CONSTA KASUTADA

Ravimit RISPERDAL CONSTA manustatakse lihasesisese siistena tuharasse iga kahe nidala jérel ning seda
teeb meditsiinitdotaja.

Téaiskasvanud

Algannus

Kui teie suukaudse (nt tabletid) risperidooni O06pdevane annus viimase 2 niddala jooksul oli 4 mg voi
vaiksem, peab RISPERDAL CONSTA algannus olema 25 mg.

Kui teie suukaudse (nt tabletid) risperidooni 66padevane annus viimase 2 nddala jooksul oli suurem kui 4 mg,
voidakse teile algannusena manustada 37,5 mg ravimit RISPERDAL CONSTA.

Kui teid ravitakse mone muu suukaudse antipsithhootikumiga (mitte risperidooniga), s6ltub RISPERDAL
CONSTA algannus teie pracgusest ravist. Teie arst otsustab, kas manustada 25 mg v6i 37,5 mg ravimit
RISPERDAL CONSTA.

Teile voidakse manustada madalamat annust 12,5 mg. Teie arst otsustab, milline RISPERDAL CONSTA
annus on teile sobiv.

Séilitusannus

o Tavaline annus on 25 mg iga kahe nidala jarel siistimise teel.

° Vajalik voib olla ka viiksem annus 12,5 mg voi suurem annus 37,5 voi 50 mg. Arst otsustab, milline
RISPERDAL CONSTA annus on teile sobiv.

o Esimeseks kolmeks siistimisejargseks nddalaks voib arst teile lisaks médrata suukaudse ravimi
RISPERDAL.

Lapsed ja noorukid

58



RISPERDAL CONSTA ei ole moeldud alla 18-aastastele patsientidele.

Kui teile manustatakse ravimit RISPERDAL CONSTA rohkem kui ette ndhtud

° Inimestel, kellele on ravimit RISPERDAL CONSTA manustatud ettendhtust rohkem, vGivad tekkida
jargmised haigusndhud: unisus, vdsimus, ebanormaalsed kehaliigutused, probleemid seismise voi
kondimisega, pearinglus madala vererdhu t6ttu ja ebanormaalsed siidamel66gid. Teatatud on ka
siidames elektrijuhtivuse héiretest ning krambihoogudest.

o Votke kohe arstiga ithendust.

Kui tel8petate RISPERDAL CONSTA kasutamise

Ravimi mdju hakkab vihenema. Arge 1dpetage ravi, kui ei ole eclnevalt arstiga ndu pidanud, sest
haigusniahud vdivad taastekkida. Arge unustage minna ettenihtud acgadel arsti juurde, et saada iga kahe
nédala jérel tehtavad siistid. Kui teil ei ole voimalik ajakavast kinni pidada, vOtke kindlasti kohe tihendust
oma arstiga ja leppige kokku uus aeg, mil peaksite siisti saama. Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi
kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vib ka RISPERDAL CONSTA pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil 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: vahem kui tihel kasutajal 10000-st

Ei ole teada: sagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata

Tekkida voivad jargmised korvaltoimed:

Vaga sagedased korvaltoimed (rohkem kui Uhel kasutajal 10-st):

° Voimetus uinuda, drevus, depressioon, drrituvus, seesmise rahutuse tunne
. Peavalu, nina- ja kurgupdletik
o Parkinsonism. See on meditsiiniline termin, mis hdlmab paljusid simptomeid. Iga tiksik stimptom

voib ilmneda vihem kui iihel inimesel 10-st. Parkinsonism hdlmab jargmisi stimptomeid: siiljeerituse
suurenemine, lihas-skeleti jaikus, siiljevool, tomblused jasemete painutamisel, aeglased, vihenenud
vOi halvenenud kehaliigutused, masknégu, lihaste pingsus, kaela jdikus, lihaste jaikus, vdikesed,
lohisevad, kiirustavad sammud ja jalutamisel normaalsete kédeliigutuste puudumine, vastusena laubale
koputamisele pidev pilgutamine (ebanormaalne refleks);

Sagedased korvaltoimed (1...10 kasutajal 100-st)

° Rahutus, unehiired, pearinglus, rahuolekus tekkiv pearinglus, visimus, uimasus, unisus

° Kehakaalu tous, hambavalu, kehakaalu langus

° Oksendamine, kGhulahtisus, kohukinnisus, iiveldus, suukuivus, kohuvalu voi ebamugavustunne
kohus, seedeinfektsioon

o Hingamisraskused, kopsupoletik (pneumoonia), gripp, hingamisteede infektsioon, kuseteede poletik,

kehatemperatuuri tous, kusepidamatus, poskkoobaste poletik, viirusinfektsioon, kdrvapdletik, nina
limaskesta turse, kurguvalu, ,,punetavad silmad”, gripilaadne haigestumus, kéha
o Hégustunud ndgemine

° Treemor, lihasenorkus, kukkumine, seljavalu, lihasespasmid, valu kétes ja jalgades, liigesvalu, tahtele
allumatud néo- ja jasemelihaste liigutused, lihasevalu, kéte ja jalgade turse,

o Veres prolaktiini sisalduse tGus, maksaensiilimide aktiivsuse tous, hemoglobiini ja punavereliblede
arvu langus (aneemia), veresuhkru tous

° Menstruatsioonide puudumine, erektsioonihdired, eritis rindadest

59



° Stidame elektrijuhtivuse hdired, korge vererdhk, kiire siidamet6d, valu rindkeres, madal vererdhk,
EKG korvalekalded
° Nahal6dve, valu siistekohas, nahapunetus

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

° Narvilisus, keskendumishéired, vdga tugev unisus, kurnatuse voi ndrkuse tunne, liigne magamine,
korgendatud meeleolu (mania), tujust dra olek, uimasus

o Nina limaskesta turse

o Paiepdletik, mao-ja soolepdletik, kdrvavalu

o AKki tekkinud huulte ja silmade turse koos hingamiseraskusega, allergia

° Kaelavalu, tuharapiirkonna valu, rindkere lihas-skeleti siisteemi valu, valu siistimise ajal, rindkeres
diiskomfort, naha tursumine ja tihenemine siistekohas

o Isu langus ja tdus

° Seksuaalfunktsiooni hdired, meestel rindade suurenemine, seksuaaltungi vihenemine

o Tugev nahasiigelemine, naha valu- ja puutetundlikkuse vidhenemine, torkimisetunne, ,,sipelgate
jooksu” tunne, naha tuimus, nahaalune abstsess, juuste véljalangemine, akne, nahakuivus

. Minestamine, vererdhu langus piisti toustes, peapdorituse tunne asendit muutes

° Ebatavaline siidameriitm, oma siidamel6okide tundmine, aeglane siidametdo

o Kontrollimatu kiire kehavéarisemine (krambid)

o Valgevereliblede (rakud, mis aitavad vGidelda infektsiooni vastu) arvu langus, trombotsiiiitide

(vererakud, mis aitavad peatada verejooksu) arvu langus

Harvad korvaltoimed (1...10 kasutajal 10000-st)

o Uneaegsed hingamisraskused

o Soole ummistus

o Ikterus (naha ja silmade kollasus)

o Ebapiisav hormooni sekretsioon, mis kontrollib uriini kogust
. Kohunédédrme poletik

Véga harvad korvaltoimed (vahem kui Ghel kasutajal 10000-st) on muuhulgas:
o kontrollimatust diabeedist tingitud eluohtlikud tiisistused

Teadmata sagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal):

o raske allergiline reaktsioon, mille tulemusena tekib hingamisraskus ja Sokk

o granulotsiiiitide puudumine (valgeverelibled, mis aitavad voidelda infektsioonide vastu)
o pikenenud ja valulik erektsioon

o ohtlikult suure koguse vee joomine

o nidgemise jarsk kaotus voi pimedus

Suukaudne RISPERDAL
Ravi ajal suukaudse ravimiga RISPERDAL on kirjeldatud jédrgmisi korvaltoimeid. Kui te ei saa ravi
suukaudse ravimiga RISPERDAL, kuid teil tekivad allnimetatud stimptomid, radkige sellest oma arstile:

. Voodimédrgamine, urineerimisraskused, sage urineerimine, tupevoolus

o Kurgumandlipdletik, silmapdletik, nahapoletik, kiiiinte seennakkus

° Emotsioonide puudus, segasus, keskendumiseraskused, teadvuse kadu, tasakaalu hdired

. Stiimulitele mittereageerimine, insult, aju verevarustuse hiired, aju veresoonte kahjustus, kéte, néo ja

jalgade dkki tekkinud ndrkus ja tuimus (eelkdige iihepoolne) voi alla 24 tunni kestnud segane kone
(nn miniinsuldid v&i insuldid)

° Eritis silmadest, silmade podritamine, silmade turse, kumin kdrvus, ninaverejooks, silmade kuivus,
suurenenud pisaravool, valulik tilitundlikkus valguse suhtes, silmasisese réhu tous, ndgemisteravuse
langus

o Vilistav hingamine, toidu hingamisteedesse sattumisest pohjustatud kopsupoletik, kurguvalu, régaga

koha, kopsuturse, hingamisteede turse, kopsudes peened raginad, hingamisteede héired, kiire
pindmine hingamine
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o Viga kova viljaheide, roojapidamatus, kGhus ebamugavustunne, janu, huulte turse, jamesoolepoletik,
siiljeerituse langus

. Naha virvuse muutus, nahakahjustus, nahahaigus, naha tihenemine

o Riihi héired, liigeste jdikus, kaelavalu, lihaste kahjustus ja valu

° Konnaku héired, tursed, kehatemperatuuri tGus, ravimiallergia, konehdired, liigutushéired
o Eosinofiilide (teatud valgeverelibled) arvu tous, vere kreatiniini fosfokinaasi tous

o Suutmatus saavutada orgasmi, ejakulatsiooni hdired, menstruatsioonihdired

o Teadvuse hiired koos kehatemperatuuri tousu ja lihaste tdmblustega

° Ohetus, naha rasune pdletik, kddm, kogu keha kattev 166ve

o Diiskomfort, kiilmavarinad, kéte-jalgade kiilmatunne, ravimi drajatusiindroom

Kui Ukskdik milline kor valtoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda korvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun réakige sellest oma ar stile voi apteekrile.

5. KUIDASRAVIMIT RISPERDAL CONSTA SAILITADA

[Taidetakse riiklikult]

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage ravimit RISPERDAL CONSTA pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud kartongkarbile.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

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 CONSTA sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Toimeaine on risperidoon

Iga RISPERDAL CONSTA siistelahuse pulber sisaldab kas 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg voi 50 mg
risperidooni.

Lahusti (lahus)

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas RISPERDAL CONSTA vélja néeb ja pakendi sisu

[Taidetakse riiklikult]

MUlgiloa hoidja jatootja

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

{Nimi and aadress}
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K aesolev ravim on Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikides miugile lubatud jargmiste nimetuste

all:

[Taidetakse riiklikult]

Austria:
Belgia:
Bulgaaria:
Kiipros:
TSehhi:
Taani:
Eesti:
Soome:
Prantsusmaa:
Saksamaa:
Kreeka:
Ungari:
Island:
Iirimaa:
Itaalia:
Leedu:
Lati:

Liechtenstein:

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

Uhendkuningriik:

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

[Vt Lisa I — tdidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati koosk@lastatud {KK/AAAA}.

[Taidetakse riiklikult]
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OLULINE TEAVE TERVISHOIUTOOTAJALE

Ravimi Glekandevahendi kasutamine

Viaalis RISPERDAL CONSTA toimeainet prologeeritult vabastavad mirkosféérid tuleb lahustada ainult
pakendis kaasas olevas siistlas asuvad lahustiga ning neid tuleb manustada ainult pakendis kaasasoleva
Needle-Pro turvandelaga. Arge asendage pakendi komponente. Manustage kogu viaali sisu, et oleks tagatud
ettendhtud kogus risperidooni. Kui manustada ainult osa, ei pruugi olla risperidooni kogus piisav.

Votke RISPERDAL CONSTA pakend kiilmkapist vélja ning laske sellel enne valmistamist soojeneda
toatemperatuurini.
Pakendi sisu:
: Uks viaal RISPERDAL CONSTA toimeainet prolongeeritult vabastavate mikrosfizridega
Uks Alaris SmartSite ravimi {ilekandevahend suspensiooni valmistamiseks
Uks siistel 2 ml RISPERDAL CONSTA lahustiga
Uks Needle-Pro ndel lihasesiseseks siisteks (20G 2” TW turvandel kaitsekapsliga)

1. Eemaldage viaalilt virviline plastkaas.

2. Tommake blisterkott lahti ning eemaldage ravimi ililekandevahend, hoides kinni valgest luer-korgist.
Arge puudutage kordagi iilekandevahendi teravat tipuosa.

3. Asetage viaal kovale pinnale. Otsese liikkava liigutusega suruge iilekandevahendi terav tipuosa 1abi
viaali kummikorgi keskosa, kuni vahend fikseerub kldpsuga kindlalt viaali korgile.

4. Piihkige ravimi tilekandevahendit sobiva antiseptikuga, enne kui iihendate ndela selle kiilge.
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Avage stistel, murdes sulguri tihendi ning eemaldage valge kork koos kummist korgiga selle sees.

\ /z o

TS,

Suruge sistla tipp ravimi ilekandevahendisse ning keerake paripédeva, et siistal fikseeruks kindlalt
selle valgele luer-korgile.

Hoidke iihendamise ajal ravimi iilekandevahendist kinni, et viaal ei hakkaks p6orlema.
Hoidke siistalt ja ravimi {ilekandevahendit kohakuti.

7. Siistige kogu siistla sisu (lahusti) viaali.

¥

8. Siistlakolbi poidla abil all hoides loksutage viaali tugevalt vahemalt 10 sekundit, kuni tekib iihtlane

suspensioon.

Segamine on 10plik, kui suspensioon on iihtlane, paks ja véarvilt piimjas ning kogu pulber on
pohjalikult segunenud.

3

I )

2

2

ARGE JATKE VIAALI VALMISTATUD SUSPENSIOONIGA SEISMA, SEST
SUSPENSIOON VOIB SADENEDA
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9.

10.

Keerake viaali pohi iiles ja tommake kogu suspensioon viaalist vélja.
Et ravim oleks idenifitseeritav, rebige selle etiketilt perforatsiooni kohalt drarebitav osa ja kleepige see

sustlale.

> emin wnd )

Keerake siistal ravimi iilekandevaheni kiiljest lahti. Visake viaal ja ravimi ilekandevahend &ra, nagu
eeskirjades ette nahtud.

2

11.

&

Tommake Needle-Pro vahendi blisterkott poolenisti lahti. Haarake kestast, kasutades plastkotti.

Uhendage Needle-Pro vahendi luer-iihendus kerge péripdeva liigutusega siistla kiilge. Sobitage ndel
kindlalt Needle-Pro vahendile, surudes ja keerates péripieva.
Valmistage patsient siistimiseks ette

ENNE MANUSTAMIST VOIB VAJALIK OLLA RISPERDAL CONSTA RESUSPENSIOON, SEST
VALMIS LAHUS VOIB AJA JOOKSUL SADENEDA. SEGAGE MIKROSFAARID UUESTI, SUSTALT
TUGEVALT LOKSUTADES.

12.

Tommake noelalt dra kate — drge keerake noela katet, sest ndel voib Needle-Pro vahendilt lahti tulla.

Koputage ornalt siistlale, et chumullikesed touseksid pinnale.

Eemaldage dhumullid siistla pohiosast, liigutades siistlakolbi ettepoole, hoides ndela piistiasendis.
Siistige kogu siistla sisu patsiendi tuharalihasesse.

RAVIMIT EI TOHI MANUSTADA VEENI SISSE.

HOIATUS: Véltimaks ndelator get saastunud ndelaga, &rge

Tahtmatult avage Needle-Pro vahendit
Putdke ndela sirgeks painutada voi sulgeda Needle-Pro vahendit, kui ndel on paindunud voi

kahjustunud
K asitsege ndela kaitsevahendit viisil, mistottu noel voiks sellest 18bi tungida
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13.  Kui protseduur on 1dppenud, suruge ndel kaitsekapslisse. Uhte kitt kasutades suruge kaitsekapsel
ORNALT vastu lamedat pinda. Kaitsekapslile surudes fikseerub ndel sellesse kindlalt. Kontrollige
visuaalselt, kas ndel on kaitsekapslisse téielikult fikseerunud. Visake kaitsekapsel dra, nagu juhtnéorid
ette ndevad.

Kolme ndela stisteemi kasutamise juhised

RISPERDAL CONSTA on saadaval pulbrivormis, mida tohib lahustada ainult pakendis kaasasolevas siistlas
ning manustada ainult pakendis kaasasoleva Needle-Pro turvandelaga. Arge asendage pakendi komponente.
Manustage kogu viaali sisu, et oleks tagatud ettenéhtud kogus risperidooni. Kui manustada ainult osa, ei
pruugi olla risperidooni kogus piisav.

Votke RISPERDAL CONSTA pakend kiilmkapist vélja ning laske sellel enne valmistamist soojeneda
toatemperatuurini.
Pakendi sisu:
Uks viaal RISPERDAL CONSTA toimeainet prolongeeritult vabastavate mikrosfizridega
Kaks Hypoint 20G 2" TW noela suspensiooni valmistamiseks
Uks siistel 2 ml RISPERDAL CONSTA lahustiga
Uks Needle-Pro ndel lihasesiseseks siisteks (20G 2” TW turvandel kaitsekapsliga)

1. Eemaldage viaalilt varviline plastkaas.
K a?.\’j
2. Avage siistel, murdes sulguri tihendi ning eemaldage valge kork koos kummist korgiga selle sees.
Ny
A O
3. Avage iihe suspensiooni valmistamise ndela kate.

Hoides stistalt ja ndela kohakuti, iihendage ndel kerge péripdeva poorava liigutusega stistla luer-
ithendusele.
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4.

Tommake kate ndelalt dra — drge keerake.

Stiistige kogu siistla sisu (lahusti) viaali.

Eemaldage siistal koos suspensiooni valmistamise ndelaga viaalist. Keerake noel siistla kiiljest lahti ja
visake see dra nagu ettendhtud.

Eemaldage teise suspensiooni valmistamise noela kate.
Hoides sustalt ja ndela kohakuti, tihendage teine ndel kerge péripdeva poorava liigutusega siistla luer-

ithendusele.
Arge seekord ndelalt katet eemaldage.

Loksutage tugevalt vihemalt 10 sekundit, et tekiks homogeenne suspensioon.

Segamine on 10plik, kui suspensioon on iihtlane, tihe ja vérvilt piimjas ning kogu pulber on pohjalikult
segunenud.

ARGE JATKE VIAALI VALMISTATUD SUSPENSIOONIGA SEISMA, SEST
SUSPENSIOON VOIB SADENEDA

Votke siistal ja tdmmake ndelalt &ra kate, drge kasutage podravat liigutust.
Sisestage noel viaali, hoides seda piistiasendis.

Tommake suspensioon aeglaselt vilja, hoides viaali piistiasendis, aga kergelt kallutatuna, nagu pildil
ndidatud, et kogu sisu saaks tOommata siistlasse.
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10.

11.

Eemaldage siistal koos suspensiooni valmistamise ndelaga viaalist. Keerake noel siistla kiiljest lahti ja
visake see dra nagu ettendhtud.

Et ravim oleks idenifitseeritav, rebige selle etiketilt perforatsiooni kohalt drarebitav osa ja kleepige see
stistlale. Visake viaal &ra, nagu eeskirjad ette ndevad.

Tdmmake Needle-Pro vahendi blisterkott poolenisti lahti. Haarake kestast, kasutades plastkotti.

Uhendage Needle-Pro vahendi luer-iihendus kerge péripdeva liigutusega siistla kiilge. Sobitage ndel
kindlalt Needle-Pro vahendile, surudes ja keerates péripdeva.
Valmistage patsient siistimiseks ette.

Biserkot

ENNE MANUSTAMIST VOIB VAJALIK OLLA RISPERDAL CONSTA RESUSPENSIOON,
SEST VALMIS LAHUS VOIB AJA JOOKSUL SADENEDA. SEGAGE MIKROSFAARID
UUESTI, SUSTALT TUGEVALT LOKSUTADES.

Tommake ndelalt dra kate — drge keerake noela katet, sest ndel voib Needle-Pro vahendilt lahti tulla.

Koputage Ornalt siistlale, et Shumullikesed touseksid pinnale.

Eemaldage ohumullid siistla pShiosast, liigutades siistlakolbi ettepoole, hoides ndela piistiasendis.
Siistige kogu siistla sisu patsiendi tuharalihasesse.

RAVIMIT EI TOHI MANUSTADA VEENI SISSE.

f_ Niel
Ratsakagligs

HOIATUS: Valtimaks ndelator get saastunud ndelaga, &rge

12.

tahtmatult avage Needle-Pro vahendit

puidke ndela sirgeks painutada voi sulgeda Needle-Pro vahendit, kui néel on paindunud voi
kahjustunud

kasitsege ndela kaitsevahendit viisil, mist6ttu ndel voiks sellest 1&bi tungida.

Kui protseduur on 1dppenud, suruge ndel kaitsekapslisse. Uhte kiitt kasutades suruge kaitsekapsel
ORNALT vastu lamedat pinda. Kaitsekapslile surudes fikseerub ndel sellesse kindlalt. Kontrollige
visuaalselt, kas ndel on kaitsekapslisse tdielikult fikseerunud. Visake kaitsekapsel dra, nagu juhtnoorid
ette nidevad.
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