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LAAKEVALMISTEKOMITEAN (CHMP)

30 ARTIKLAN MUKAISEN PYYNNON PERUSTEELLA ANTAMA LAUSUNTO
Risperdal Constaja sen rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): risperidoni

TAUSTATIETOA

Risperdal Constaja sen rinnakkaisnimet ovat psykoosil&8kkeita. Niita kaytetéan yll&pitohoitona
skitsofreniapotilailla, joiden tila on saatu vakaaksi suun kautta otettavien psykoosil88kkeiden avulla. Sita
on saatavana i njektiokuiva-aineenaja liuottimena lihaksensi séi sta depotsuspensiota varten.

Euroopan komissio esitti 24. heindkuuta 2007 Euroopan |&&kevirastolle direktiivin 2001/83/EY,
sellaisena kuin se on muutettuna, 30 artiklan mukai sen lausuntopyynnon ehdotuksesta yhdenmukai staa
Risperdal Consta -188keval misteen ja sen rinnakkaisnimien kansallisesti hyvaksytyt val misteyhteenvedot
(SPC), myyntipadlysmerkinnét ja pakkaussel osteet.

Pyynnon perusteena olivat EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyn Risperdal Constan ja sen rinnakkaisnimien
valmisteyhteenvedoissa (SPC) havaitut eroavaisuudet. Ne koskivat seuraavia kohtia: kéyttdai heet,
varoitukset ja varotoimenpiteet kayttoa varten seka yhteisvaikutukset toisten |a8kevalmisteiden kanssa ja
muut yhteisvai kutuksen muodot.

Tamal&akevalmiste kuuluu nithin tuotteisiin, joiden val misteyhteenvetojen yhtenéi stamisesta paétettiin
vuonna 2007.

Menettely aloitettiin 20. syyskuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti taydent&via tietoja 28. tammikuuta
2008 ja 28. huhtikuuta 2008.

Heindkuussa 2008 pitémé&ssaan kokouksessa | d8keval mistekomitea katsoi sille toimitettujen tietojen ja
komiteassa kaydyn tietedllisen keskustelun perusteel g, etté ehdotus val misteyhteenvedon,

myynti paallysmerkintéjen ja pakkaussel osteen yhdenmukai stamiseksi oli hyvaksyttava ja etta ne tulee
muuttaa.

CHMP antoi 24. heindkuuta 2008 mydntei sen lausunnon, jossa se suositteli Risperdal Constan ja sen
rinnakkai snimien val misteyhteenvetojen, myyntipaéllysmerkintdjen ja pakkaussel osteiden
yhdenmukistamista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset johtopa&tokset ovat liitteessa |l ja muutettu
valmisteyhteenveto, myyntipaa lysmerkinnét seka pakkaussel oste liitteessalll.

Euroopan komissio teki asiasta pagtoksen 7. lokakuuta 2008.
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