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LUETTELO LAAKEVALMISTEEN NIMISTA, LAAKEMUODOISTA, VAHVUUKSISTA,
ANTOREITEISTA, JAMYYNTILUVAN HALTIJOISTA JASENVALTIOISSA



Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal Quicklet |0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal Quicklet |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal Quicklet |3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 0,5 mg - [0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 1 mg- |1 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta
Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 2 mg- |2 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

Itdvalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 3mg- |3 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 4 mg - |4 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 6 mg- |6 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin Quicklet [0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin Quicklet 1 |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin Quicklet 2 |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin Quicklet 3 |3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta

Pfarrgasse 75

mg - Tabletten




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

A-1232 Wien
Itiavalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin Quicklet 4 |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 0,5 mg - 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 1 mg- 1 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 2 mg - 2 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 3 mg - 3 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopdillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 4 mg - 4 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopédillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 6 mg - 6 mg Tabletti, Suun kautta
Pfarrgasse 75 Filmtabletten kalvopéillysteinen
A-1232 Wien
Itivalta

Itdvalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidoni Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml

Pfarrgasse 75

orale Losung




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

A-1232 Wien
Itiavalta

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 Instasolv
B-2600 Berchem
Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta

Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 2 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopdillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 3 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 4 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopdillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 6 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 kalvopéillysteinen
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta

Roderveldlaan 1 B-2600

Instasolv




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

Berchem, Belgia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidoni Rispolept Img Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Smartinska cesta 53
1000 Ljubljana
Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidoni Rispolept 1 mg Tabletti, Suun kautta
Smartinska cesta 53, 1000 kalvopéillysteinen
Ljubljana, Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidoni Rispolept 2 mg Tabletti, Suun kautta
Smartinska cesta 53, 1000 kalvopéillysteinen
Ljubljana, Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidoni Rispolept 3 mg Tabletti, Suun kautta
Smartinska cesta 53, 1000 kalvopéillysteinen
Ljubljana, Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Risperidoni Rispolept 4 mg Tabletti, Suun kautta
Smartinska cesta 53, 1000 kalvopéillysteinen
Ljubljana, Slovenia

Kypros Janssen-Cilag International NV, |Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletit, Suun kautta
Turnhoutseweg 30, B-2340, kalvopaaillysteiset
Beerse, Belgia

Kypros Janssen-Cilag International NV, |Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletit, Suun kautta
Turnhoutseweg 30, B-2340, kalvopaaillysteiset
Beerse, Belgia

Kypros J Janssen-Cilag International Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletit, Suun kautta
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, kalvopaaillysteiset
Beerse, Belgia

Kypros Janssen-Cilag International NV, |Risperidoni Risperdal 4mg Tabletit, Suun kautta
Turnhoutseweg 30, B-2340, kalvopaaillysteiset

Beerse, Belgia




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)
Kypros Janssen-Cilag International NV, |Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgia
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal 1 mg 1 mg Tabletti, Suun kautta
Karla Englise 3201/6 kalvopéillysteinen
150 00 Praha 5
Tshekki
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal 2 mg 2 mg Tabletti, Suun kautta
Karla Englise 3201/6 kalvopéillysteinen
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal 3 mg 3 mg Tabletti, Suun kautta
Karla Englise 3201/6 kalvopéillysteinen
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal 4 mg 4 mg Tabletti, Suun kautta
Karla Englise 3201/6 kalvopdillysteinen
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni 3 mg Tabletti, suussa hajoava
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tshekki Janssen-Cilag s.r.o. Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tanska Janssen-Cilag A/S Risperidoni Belivon 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml

Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerod




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Belivon 1 mg Kalvopaillysteinen Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Belivon 2 mg Kalvopaillysteinen Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Belivon 3 mg Kalvopaillysteinen Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Belivon 4 mg Kalvopaillysteinen Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletit, Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460 kalvopaaillysteiset
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletit, Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460 kalvopaaillysteiset
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletit, Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460 kalvopaaillysteiset
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletit, Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460 kalvopaaillysteiset
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletit, Suun kautta
149, Hammerbakken 19, 3460 kalvopaaillysteiset
Birkergd, Tanska

Tanska Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml

149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska
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Tanska

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti, kylmékuivattu

Suun kautta

Tanska

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Tanska

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Tabletti, kylméakuivattu

Suun kautta

Tanska

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Tanska

Risperidoni

Risperdal

2 mg

Tabletti, kylméakuivattu

Suun kautta

Viro

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

Risperidoni

Rispolept

1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Viro

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

Risperidoni

Rispolept

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Viro

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

Risperidoni

Rispolept

3 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Viro

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

Risperidoni

Rispolept

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Viro

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

Risperidoni

Rispolept

1 mg/ml

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

10




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
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Viro Johnson & Johnson UAB Risperidoni Rispolept Quicklet |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Liettua

Viro Johnson & Johnson UAB Risperidoni Rispolept Quicklet |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Liettua

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo
Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 0,25 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopdillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopdillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopdillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopéillysteinen
02130 Espoo Suomi

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletti, Suun kautta
Metsanneidonkuja 8 kalvopéillysteinen

11
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02130 Espoo Suomi

Suomi

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomi

Risperidoni

Risperdal Instasolv

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Suomi

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomi

Risperidoni

Risperdal Instasolv

1 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Suomi

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomi

Risperidoni

Risperdal Instasolv

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Suomi

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomi

Risperidoni

Risperdal Instasolv

3 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Suomi

Jansen-Cilag Oy
Metsidnneidonkuja 8
02130 Espoo Suomi

Risperidoni

Risperdal Instasolv

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Ranska

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Belivon

1 mg

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Belivon

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Belivon

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

12
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Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Belivon

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdal

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdal

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdal

4 mg

Jakouurteellinen tabletti

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

Risperidoni

Risperdal

Img/ml

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

13
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TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdaloro

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdaloro

1 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdaloro

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdaloro

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Ranska

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Ranska

Risperidoni

Risperdaloro

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH

Risperidoni

Risperdal 1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal 2 mg

2 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal 3 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal 4 mg

4 mg

Tabletti,
kalvopédillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal
Filmtabletten 0,25
mg

0,25 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal
Filmtabletten 0,5
mg

0,5 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta
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Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal

Filmtabletten 6 mg

6 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal Losung 1

mg/ml

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal Quicklet

1 mg

—

mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal Quicklet

2 mg

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperdal Quicklet

3 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

Risperidoni

Risperdal Quicklet

4 mg

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta
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tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0,5 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 1 mg
Filmtabletten

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH

Risperidoni

Belivon 1mg/ml
Losung

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 2 mg
Filmtabletten

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 3 mg
Filmtabletten

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Tabletti,
kalvopédillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Rehablit 1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.

Saksa

Risperidoni

Rehablit 2 mg

2 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Rehablit 3 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Rehablit 4 mg

4 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Tabletti,
kalvopédillysteinen

Suun kautta

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

tai

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Saksa

Risperidoni

Rehablit Lésung 1
mg/ml

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml
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Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.I kalvopéillysteinen
56 Eirinis Avenue 56
Pefki, 15121
Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, kalvopéillysteinen
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, kalvopéillysteinen
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, kalvopéillysteinen
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, kalvopdillysteinen
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 8 mg Tabletti, Suun kautta
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, kalvopéillysteinen
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal 1 mg/1 ml Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical  |Risperidoni Risperdal Quicklet |0,5 mg Kielelle asetettava Suun kautta
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, tabletti
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal Quicklet |1 mg Kielelle asetettava Suun kautta
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, tabletti
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Kielelle asetettava Suun kautta

S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Kreikka

tabletti
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Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal Quicklet |3 mg Kielelle asetettava Suun kautta
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, tabletti
Pefki, 15121, Kreikka

Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Kielelle asetettava Suun kautta
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue, tabletti
Pefki, 15121, Kreikka

Unkari Janssen- Cilag Kft. Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
2045 Torokbalint To6 park kalvopéillysteinen
Unkari

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
Torokbalint To park, Unkari kalvopéillysteinen

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
Torokbalint To park, Unkari kalvopéillysteinen

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
Torokbalint To park, Unkari kalvopéillysteinen

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal Img Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Torokbalint To park, Unkari

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Torokbalint To park, Unkari

Unkari Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidoni Risperdal Quicklet |3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Torokbalint To park, Unkari

Unkari Janssen- Cilag Kft. Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
2045 Torokbalint To6 park
Unkari

Islanti Janssen-Cilag AB Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
Box 7073
192 07 Sollentuna
Ruotsi

Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta

192 07 Sollentuna, Ruotsi
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Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, kylmédkuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, kylmédkuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopééllysteinen
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta {1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopéillysteinen
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopéillysteinen
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopéillysteinen
Islanti Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopééllysteinen
Irlanti Janssen-Cilag Ltd Risperidoni Risperdal Liquid |1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia
Irlanti Janssen-Cilag Ltd Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletti, Suun kautta
Saunderton kalvopééllysteinen
High Wycombe

Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia
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Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

3 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopédillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

0,25 mg

Tabletti,
kalvopédillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

Risperidoni

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal
Quicklet

1 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal
Quicklet

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal
Quicklet

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Irlanti

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093, Milano

Italia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa
Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Risperidoni

Risperdal

2 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

0,25 mg

Tabletti

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

6 mg

Tabletti,
kalvopééllysteinen

Suun kautta
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Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Oraalinen

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidoni

Risperdal

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

BELIVON

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Italia

Risperidoni

BELIVON

1 mg

Tabletti,

kalvopdillysteinen

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Risperidoni

BELIVON

2 mg

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Italia

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

BELIVON

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

BELIVON

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

ACTASE

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

ACTASE

1 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

ACTASE

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

ACTASE

3 mg

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidoni

ACTASE

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta

Latvia

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

Risperidoni

Rispolept

1 mg

Tabletit

Suun kautta

Latvia

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

Risperidoni

Rispolept

Tabletit

Suun kautta

Latvia

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

Risperidoni

Rispolept

Tabletit

Suun kautta

Latvia

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

Risperidoni

Rispolept

4 mg

Tabletit

Suun kautta

Latvia

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

Risperidoni

Rispolept

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Latvia

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

Risperidoni

Risperdal Quicklet

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta
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Latvia UAB Johnson & Johnson, Risperidoni Risperdal Quicklet | 2 mg Tabletit, suussa hajoavat |Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Liettua

Latvia UAB Johnson & Johnson, Risperidoni Risperdal Quicklet | 4 mg Tabletit, suussa hajoavat |Suun kautta
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept 1 mg Tabletit, Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 kalvopaallysteiset
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept 2 mg Tabletit, Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 kalvopaallysteiset
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept 3 mg Tabletit, Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 kalvopiallysteiset
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept 4 mg Tabletit, Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 kalvopaallysteiset
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,.Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept Quicklet |1 mg Tabletit, suussa hajoavat |Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Liettua

Liettua UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidoni Rispolept Quicklet |2 mg Tabletit, suussa hajoavat|Suun kautta
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Liettua

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 Instasolv
2600 Berchem
Belgia

29




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopdillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperdal Instasolv |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
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Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 2 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 3 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 4 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 6 mg Tabletti, Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, kalvopéillysteinen
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidoni Risperidone J-C 2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv
Belgia

Malta Janssen-Cilag International NV |Risperidoni Risperdal Img Tabletit Suun kautta

Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
Belgia
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Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal

2 mg

Tabletit

Suun kautta

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal

3 mg

Tabletit

Suun kautta

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal Quicklets

0,5mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal Quicklets

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Risperdal Quicklets

2 mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Alankomaat

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg
Alankomaat

Risperidoni

Risperdal
Risperdal omhulde
tabletten 0,5 mg

0,5 mg

Tabletit,
kalvopaaillysteiset

Suun kautta

Alankomaat

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

Risperidoni

Risperdal Risperdal
omhulde tabletten 1
mg

—

mg

Tabletit,
kalvopaaillysteiset

Suun kautta
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5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde kalvopaallysteiset
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal 8 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Belivon 1 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde kalvopaaillysteiset

PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Alankomaat

tabletten 1 mg
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Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Belivon 2 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Belivon 3 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde kalvopaaillysteiset
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Belivon 4 mg Tabletit, Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 kalvopaaillysteiset
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Risperdal |1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Belivon 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Quicklet |0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Quicklet |1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
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PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Quicklet |3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
PO Box 90240 3 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Alankomaat |Janssen-Cilag B.V. Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
Alankomaat

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Belivon 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Belivon 1 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Belivon 2 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopdillysteinen
0275 Oslo
Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Belivon 3 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen

0275 Oslo
Norja
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Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Belivon 4 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopdillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopdillysteinen
0275 Oslo Norja

Norja Janssen-Cilag AS Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, Suun kautta
Hoffsveien 1D kalvopéillysteinen
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0275 Oslo Norja

Norja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norja

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept

1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept

4 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept Quicklet

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Puola

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

Risperidoni

Rispolept Quicklet

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta
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Belgia

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept Quicklet

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept Quicklet

3 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Puola

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept Quicklet

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

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

Portugali

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal

3 mg

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta
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Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugali

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal

0,25 mg

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal

0,5 mg

Tabletti,

kalvopéillysteinen

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal Quicklet

—

mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Risperidoni

Risperdal Quicklet

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta
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Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugali

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal Quicklet

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Portugali

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidoni

Risperdal Quicklet

4 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept 1 mg

1 mg

Tabletti,

kalvopaillysteinens

Suun kautta

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidoni

Rispolept 2 mg

Tabletti,

kalvopaaillysteinens

Suun kautta

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidoni

Rispolept 3 mg

Tabletit

kalvopaaillysteiset

Suun kautta

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidoni

Rispolept 4 mg

Tabletit

kalvopaaillysteiset

Suun kautta

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidoni

Rispolept

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Romania

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

Risperidoni

Rispolept Quicklet

[am—

mg

Tabletit, hajoavat

Suun kautta
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Belgia

Romania

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

Belgia

Risperidoni

Rispolept Quicklet

2 mg

Tabletit, hajoavat

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal

2 mg

Tabletti,
kalvopéillysteinen

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti,
kalvopdillysteinen

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal

1 mg

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta

Slovakia

Johnson & Johnson s.t.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava

Risperidoni

Risperdal Quicklet

2 mg

Tabletti, suussa hajoava

Suun kautta
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Slovakia

Slovakia Johnson & Johnson s.r.0. Risperidoni Risperdal Quicklet |3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Slovakia Johnson & Johnson s.r.0. Risperidoni Risperdal Quicklet |4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakia

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidoni Risperdal 1 mg 1 mg Tabletit Suun kautta
Smartinska 53 filmsko obloZene kalvopaaillysteiset
Ljubljana tablete
Slovenia

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal Risperdal |2 mg Tabletit Suun kautta
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko kalvopaaillysteiset
Slovenia obloZene tablete

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal 3 mg 3 mg Tabletit Suun kautta
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene kalvopaaillysteiset
Slovenia tablete

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal 4 mg 4 mg Tabletit Suun kautta
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene kalvopaaillysteiset
Slovenia tablete

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Slovenia

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal Quicklet |0,5 mg Tabletit, suussa hajoavat|Suun kautta

Smartinska 53, Ljubljana,
Slovenia

0,5 mg
orodisperzibilna
tableta
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Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal Quicklet |1 mg Tabletit, suussa hajoavat|Suun kautta
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg
Slovenia orodisperzibilna
tableta
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidoni Risperdal Quicklet |2 mg Tabletit, suussa hajoavat|Suun kautta
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg
Slovenia orodisperzibilna
tableta
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal flas 3 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal flas 4 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal flas 0,5 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal flas 2 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal flas 1 mg Tabletti, suussa hajoava |Suun kautta
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletit, Suun kautta
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 kalvopaaillysteiset
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletit, Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas, 5- kalvopaaillysteiset
728042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletit, Suun kautta
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 kalvopaaillysteiset
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28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal 6 mg Tabletit, Suun kautta
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 kalvopaallysteiset
28042 Madrid, Espanja
Espanja Janssen Cilag, SA Risperidoni Risperdal 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Espanja
Ruotsi Janssen-Cilag AB Risperidoni Belivon 1 mg Tabletit, Suun kautta
Box 7073 kalvopaallysteiset
192 07 Sollentuna
Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Belivon 2 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaaillysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Belivon 3 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaaillysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Belivon 4 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaaillysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Belivon 6 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaallysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Belivon 1 mg Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 0,5mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaéllysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaaillysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaallysteiset

44




Jasenvaltio  [Myyntiluvan haltija Vaikuttavaaine (Kauppanimi Vahvuus L dakemuoto Antor eitti M &dr &
(INN) (Pitoisuus)
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaaillysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletit, Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi kalvopaallysteiset
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal Img Oraaliliuos Suun kautta |1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 2 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 3 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Ruotsi Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidoni Risperdal 4 mg Tabletti, kylméakuivattu |Suun kautta
192 07 Sollentuna, Ruotsi
Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperidoni Risperdal 0,25 mg Tabletti, paallystetty Suun kautta
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia
Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperidoni Risperdal 0,5 mg Tabletti, paallystetty Suun kautta
Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia
Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperidoni Risperdal 1 mg Tabletti, padllystetty Suun kautta

Saunderton
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
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Iso-Britannia

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti, padllystetty

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti, padllystetty

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

4 mg

Tabletti, padllystetty

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal

Tabletti, paallystetty

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Liquid

Oraalilivos

Suun kautta

1 mg/ 1 ml

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta
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Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

1 mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

3 mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta

Iso-Britannia

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Risperidoni

Risperdal Quicklet

4mg

Tabletit, suussa hajoavat

Suun kautta
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
NIMELTA RISPERDAL JA SEN RINNAKKAISNIMIA (KATSO LIITEI)

Risperdal (risperidoni) on bentsisoksatsolijohdannainen, jolla on potentteja yhdistettyja serotoniini
SHT;4- ja dopamiini D, -reseptoreita salpaavia ominaisuuksia. Risperidoni salpaa myds o;-adrenergisia
ja hieman heikommin H;-histamiini- ja o,-adrenergisia reseptoreita. Suun kautta annettavan
risperidonin hyviksytyt lddkemuodot ovat nieltdvit kalvopaillysteiset tabletit, suussa hajoavat tabletit
ja oraaliliuos.

Risperdalista aloitettiin muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukainen menettely kansallisesti
hyvéksyttyjen, toisistaan eroavien tuotetietotekstien yhtendistdmiseksi EU:n ja ETA:n jdsenvaltioissa.
Erityisesti tdméa koski seuraavia kohtia: kdyttdaiheet, annostelu ja antotapa, vasta-aiheet, varoitukset ja
varotoimenpiteet kdyttod varten sekd yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa tai muut
yhteisvaikutukset. Menettelyssé ladkevalmistekomitea (CHMP) arvioi myyntiluvan haltijan
ehdottamia sanamuotoja, ja erityistd huomiota kiinnitettiin seuraaviin seikkoihin:

Skitsofrenia-kdyttéaihe: CHMP arvioi ehdotettua annostusta ja oli sitd mieltéd, ettd vaikka 8 mg:n
annosta voidaan pitdd sopivana joillekin skitsofreniapotilaille, hoitavien lddkareiden tulee kuitenkin
maarittdd hoitoannos yksilollisesti ja kayttda jokaisella potilaalla pienintd vaikuttavaa annosta siten,
ettd annostavoite on 4—6 mg/pdivi. ldkkdiden skitsofreniapotilaiden lddkeannostelun osalta CHMP
totesi iakkaitd potilaita koskevan tutkimustiedon olevan vahdistd mutta paétyi kuitenkin
suosittelemaan idkkdille potilaille pienempéaé aloitusannosta ja varovaisempaa annoksen titrausta kuin
nuorille aikuisille. CHMP hyviksyi seuraavan sanamuodon:

" Quositeltu aloitusannos on 0,5 mg kahdesti paivassi. Annosta voidaan nostaa yksil6llisen
hoitovasteen mukaan kahdesti paivassa annettavilla 0,5 mg:n annoksilla 1-2 milligrammaan kahdesti
paivassa.”

Kaksisuuntaisen mielialahdirién maanisen vaiheen kéyttdaihe: Arvioituaan ehdotettujen 2 ja 3
milligramman aloitusannosten turvallisuutta ja tehokkuutta CHMP totesi, ettd vertailuja muutoksista
ladkkeen vaikuttavuusmittauksissa ensimmaisind hoitopdivina ei ollut tehty. Sen vuoksi CHMP:n
kanta oli, ettd kaksisuuntaisen mielialahdirion maanisen vaiheen hoidossa aloitusannos tulee rajoittaa
2 milligrammaan ensimmaisend paivand. CHMP arvioi myds optimaalista suositeltua annostusta
kaksisuuntaisen mielialahdirion maanisen vaiheen hoidossa ja katsoi sille toimitetun
risperidonipotilaiden parissa tehdyn vaikuttavuusanalyysin perusteella, jossa potilaat oli tutkimuksen
ajaksi ryhmitelty tilansa vaatiman paivittdisen lddkeannoksen mukaan, ettd vaikuttavuus oli osoitettu
suositellulla 1-6 milligramman paivékohtaisella annoksella ja ettd joillakin potilailla hoito oli
tehokasta tdmén vaihteluvdlin matalamman alueen annoksilla.

Lisdksi CHMP arvioi hoidon vaikuttavuutta koskevia tietoja idkkdiden potilaiden kaksisuuntaisen
mielialahdirion maanisen vaiheen hoidossa. Potilaiden vdhdisen mééran ja kdytettdvissa olevien
vahdisten tietojen perusteclla CHMP ei pitdnyt perusteltuna kaksisuuntaisen mielialahdirion maanista
vaihetta sairastavien idkkdiden potilaiden hoitamista aikuisille suositelluilla annoksilla. CHMP katsoi,
ettd annostuksen yldrajaa on tiukennettava, ja hyvéksyi seuraavat annostussuositukset:

" Quositeltu aloitusannos on 0,5 mg kahdesti paivassa. Annosta voidaan nostaa yksil6llisen
hoitovasteen mukaan kahdesti paivassa annettavilla 0,5 mg:n annoksilla 1-2 milligrammaan kahdesti
paivassa. Koska iakkaiden potilaiden hoidosta ei ole paljon kliinistéa kokemusta, heidan kohdallaan
on syyta noudattaa varovaisuutta.”

Lopuksi CHMP tarkasteli risperidonin kdytdstd manian lievien muotojen hoidossa toimitettuja tietoja.
Koska kliinisissd kokeissa on ollut vain vdhén lievdd maniaa sairastavia potilaita ja kdytettdvissa
olevat tiedot ovat siksi vahédiset, CHMP ei voinut pitdd varmana, ettd tehon ja turvallisuuden tasapaino
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lievdd maniaa sairastavilla potilailla olisi sama kuin keskivaikeaa tai vaikeaa maniaa sairastavilla.
Tamén vuoksi CHMP hyviksyi seuraavan sanamuodon, joka on yhdenmukainen muiden
hyviksyttyjen psykoosilddkkeiden kanssa:

" Risperdalin kaytt on aiheenmukaista kaksisuuntaisiin mielialahairioihin liittyvien keskivaikeiden
tai vaikeiden maanisten vaiheiden hoidossa.”

Alzheimerin tautiin liittyvén dementian aiheuttaman vaikean aggression hoito: CHMP arvioi hoidon
optimaalista kestoa késittelevia tietoja voidakseen madrittda turvallisuusseikkojen merkityksen
suhteessa oireiden vakavuuteen kohderyhmaissé (vaikea aggressio). CHMP paitti rajoittaa
lyhytaikaisen hoidon kestoksi 6 viikkoa turvallisuusndkokohtien perusteella. ” Vaikean aggression”
madrittelemisessdi CHMP piti arviointiasteikkojen kaytt6d kliinisessd hoitotydssd epakaytannollisend.
Komitean mukaan tdrkein kliininen kriteeri ennen hoidon aloittamista on se, ettd aggressiivisuus on
vaaraksi henkilGlle itselleen tai hdnen hoitajilleen ja ettd se on jatkuvaa. Sen mukaisesti komitea
hyviksyi seuraavan sanamuodon:

" Risperdalin kayttd on aiheenmukaista jatkuvan aggressiivisuuden lyhytaikaiseen hoitoon (enintéan 6
viikkoa) keskivaikeaa tai vaikeaa, |adkkeettomiin hoitomenetel miin reagoimatonta Alzheimerin tautia
sairastavilla potilailla, jotka voivat vahingoittaa itsedan tai muita.”

CHMP katsoi, ettd ladkkeen teho Alzheimerin tautiin liittyvdn dementian hoidossa oli verrattavissa
sen tehoon vaskulaarisen / sekamuotoisen dementian hoidossa ja ettd vaskulaarista / sekamuotoista
dementiaa sairastavia, vaikeasta aggressiivisuudesta kérsivia potilaita ei tule hoitaa risperidonilla
turvallisuussyistd. Kdyttdaiheen rajoittaminen vain Alzheimer-tyyppistd dementiaa sairastaviin
potilaisiin on tarkoituksenmukaista my0s tehon kannalta. CHMP paitti rajoittaa kdyttdaiheen
Alzheimer-tyyppiseen dementiaan. CHMP kuitenkin muutti valmisteyhteenvedon varoitustekstia
sekamuotoista tai vaskulaarista dementiaa sairastavien potilaiden riskistd saada
aivoverenkiertohdiriditd seuraavin sanamuodoin:

“ Sekamuotoista tai vaskulaarista dementiaa sairastavilla potilailla oli huomattavasti suurempi riski
saada aivoverenkiertohairidita kuin Alzheimerin tautiin liittyvaa dementiaa sairastavilla. Taman
vuoksi muuta kuin Alzheimer-tyyppistéa dementiaa sairastavia potilaita ei tule hoitaa risperidonilla.”

Lisédksi CHMP arvioi risperidonin turvallisuutta ja tehoa dementiapotilailla, joita hoidetaan
epatyypillisilld psykoosilddkkeilld, ja lisdsi valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4 varoituksia ja
kaytonaikaisia varotoimenpiteitd koskevat tekstit korostaakseen aivoverenkiertohdirididen riskid seka
kohonnutta kuolleisuusriskid. Liséttiin my0s muita varoituksia, jotka koskivat sekamuotoista tai
vaskulaarista dementiaa sairastavia potilaita sekd Alzheimerin dementiaa sairastavien potilaiden
huolellisen tarkkailun tarvetta. CHMP hyviksyi myds muita kohderyhmén rajoittamista ja hoidon
kestoa rajoittavia sanamuotoja. Johtopaatoksenddn CHMP esitti, ettd timanhetkisten todisteiden
valossa hyoty-riskisuhdearviointi on suotuisa vain tilla rajatulla kohderyhmalla, jonka lddkehoidon
kayttéaiheena on Alzheimer-tyyppiseen dementiaan liittyvéin jatkuvan aggressiivisuuden lyhytaikainen
hoito (6 viikkoa) kaikkien valmisteyhteenvedossa esitettyjen rajoitusten ja ehtojen mukaisesti.

Lopuksi CHMP merkitsi muistiin myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot ja vastaukset sekd normaaleja
ettd 1dkkaitd potilaita koskevista turvallisuusseikoista. CHMP hyviksyi myds muokatut ja korjatut
taulukot aivoverenkiertohdiridista ja haittavaikutuksista.

Kaytoshdiridisten lasten/nuorten vaikea aggressio: CHMP arvioi lapsia ja nuoria koskevan
turvallisuusprofiilin ja pyysi lisdselvityksid, jotka koskivat erityisesti ristiriitaisuuksia ja
epdjohdonmukaisuuksia timédnhetkisessd (huhtikuu 2008) ja aiemmassa turvallisuuskatsauksessa, joka
kasittelee kaytoshdiridista (disruptive behaviour disorder, DBD) kérisiva lapsia ja nuoria. Niin ikddn
CHMP pohti ekstrapyramidaalioireiden pysyvyyttd sekd sukupuolisen kypsymisen taantumiseen
viittaavaa nayttod. CHMP katsoi, ettei sukupuolisen kypsymisen taantumisesta ollut pitdvaa nayttoa.
Valmisteyhteenvedossa on kuitenkin maininta, ettd " |&akkeen pitk&aikaisen kdyton vaikutusta
sukupuoliseen kypsymiseen ja pituuskasvuun ei ole riittavasti tutkittu” , joten johtopaédtoksend lause
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" Enintéddn vuoden kestanyt risperidonihoito e vaikuttanut haitallisesti sukupuoliseen kypsymiseen”
kohdassa 4.4 on poistettava.

CHMP perehtyi myos uusiutumisen ehkdisyd koskevaan tutkimukseen (12 viikon avoin,
yksinkertainen sokkomenetelmétutkimus risperidonihoidosta, jota seurasi 6 kuukauden
kaksoissokkotutkimus) ja katsoi, ettd tutkimusta voidaan pitdd ainoastaan tukea antavana siitd syystd,
ettd vain hoitoon reagoineet potilaat osallistuivat kaksoissokkovaiheeseen. Tehon kannalta kahta
kuuden viikon lyhytaikaista tutkimusta on pidettava paatutkimuksina, ja hoito tulee pitdd
lyhytkestoisena (6 viikkoa), koska lasten ja nuorten turvallisuusprofiili vaikuttaa epasuotuisammalta
kuin aikuisten.

CHMP késitteli my0s risperidonin kayttdd dlyllisesti normaaleilla lapsilla ja totesi, ettd kontrolloidut
tutkimukset on péadsddntdisesti tehty lapsilla, joiden dlykkyysosamaédra on normaalin rajalla tai jotka
ovat dlyllisesti kehitysvammaisia. Risperidonin kéyttda lapsilla koskevan turvallisuusprofiilin mukaan
kohderyhmaa ei tule laajentaa lapsiin ja nuoriin, joiden dlykkyysosaméérd on normaali. Tdméa johtuu
siitd, ettd normaalin dlykkyysosamaddrdn omaavien ja dlyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten
aivojen rakenteissa on eroavaisuuksia eikd sen vuoksi voida olettaa, ettd nima kaksi kohderyhmaa
vastaisivat psykoosilddkitykseen identtiselld tavalla. CHMP paitti kuitenkin hyviksya sen, ettei
kayttoaihetta rajoiteta mihinkdén tiettyyn dlykkyysosamaaraan.

CHMP kasitteli lisdksi ladkkeen tehoa lapsilla ja nuorilla, jotka sairastavat autistista hdiriota. Se on
laaja-alainen kehityshdirio ja eroaa kdytoshdiriostd, joka puolestaan on hiiritseva kdyttadytymissairaus.
Nadin ollen autistista hdiriota sairastavat lapset eivat kuulu ehdotettuun kdyttoaiheeseen. Tata
poissulkemista tukee se, ettd autistisen hdirién ensisijaisia oireita ei voida hoitaa tuloksekkaasti
Risperdalilla, koska ne autismin oireet, joiden hoidossa Risperdal on osoittautunut erittiin
tehokkaaksi, ovat pikemminkin liitinniisoireita kuin sairauden varsinaisia oireita. Muiden
hoitovaihtoehtojen epatdsmallisyyden ja saatavuuden puutteen vuoksi CHMP katsoi, ettd kdyttdaihe
autistisen hairion hoito ei ole hyviksyttavd. CHMP hyvéksyi seuraavan kdyttéaiheen:

" Risperdalin kayttd on aiheenmukaista vaikeanjatkuvan aggressiivisuuden | yhytaikaisessa
oireenmukai sessa h0|dossa (enlntaan 6 vukkoa) 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla, joilla on
kaytoshairio tai , januorilla, joilla on DSM-1V-kriteerien mukaan
diagnosoitu keskimaaraista alempi alyllinen toimintakyky tai alyllinen kehitysvammaisuus ja joiden
aggressiivisuuden vakavuusaste tai muut kaytdshairiét vaativat farmakol ogista hoitoa.

Farmakol ogisen hoidon tulee olla kiinted osa kokonai svaltai sempaa hoito-ohjelmaa, johon sisdltyy
my0s psykososiaalisia ja kasvatuksellisia toimenpiteitd. On suositeltavaa, etta risperidonihoidon
madraa lasten neurologiaan seka lasten ja nuorten psykiatriaan erikoistunut 1&akari tai lasten ja

nuorten kayttshairioiden hairitsevan-kayttaytymisen hoitoon hyvin perehtynyt |aakari.”

CHMP muutti kohdan 4.2 sanamuotoa siten, ettd risperidonia ei suositella skitsofreniaa tai
kaksisuuntaista mielialahdiriGta sairastavien lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon, koska
jarjestelmallistd tietoa ladkkeen tehosta/turvallisuudesta ja kliinisestd kdytostd tdssa ikdryhmassa ei
ole.

Kohdassa 4.4 CHMP muutti hyperprolaktinemiaa koskevaa sanamuotoa poistamalla maininnan
prolaktinoomasta ja rintasyovasta, silld vaikka on tietoja, jotka viittaavat hyperprolaktinemian ja
joidenkin prolaktiiniin liittyvien kasvainten riskin véliseen yhteyteen, ne eivét ole vakuuttavia
kliinisestd ndkokulmasta. Kohtaan 4.4 lisdttiin maininta samanaikaiseen furosemidin ja risperidonin
kayttoon liittyvasta riskistd idkkdiden dementiapotilaiden hoidossa. CHMP teki my0s lapsia ja nuoria
koskevaan alakohtaan joitakin tarkistuksia, jotka koskivat etenkin sedaatiota ja kliinisesti merkittavaa
painonnousua.

CHMP arvioi ja yhtendisti sanamuotoja kohdassa 4.5, jossa késiteltiin yhteisvaikutusta muiden
ladkevalmisteiden kanssa. Komitea keskusteli erityisesti kddntyvien kédrkien takykardiasta,
risperidonin maksassa hajoamista estdvistd tuotteista, risperidonin yhdistdmisestd muiden
keskushermostoon vaikuttavien lddkkeiden kanssa kohonneen sedaatioriskin vuoksi seké
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dopamiiniagonisteista. CHMP poisti maininnan haloperidolista, késitteli yhteisvaikutusta verapamiilin
kanssa sekd muutti plasmapitoisuuksia koskevaa sanamuotoa. CHMP lisési kohtaan tekstia
risperidonin ja ruoan yhteisvaikutuksesta.

Kohdassa 4.8 CHMP arvioi ja muutti valmisteyhteenvedon tekstin kokonaan ottaen huomioon uuden
haittavaikutuksen seka tiivisti kappaletta ryhmittelemalld haittavaikutusten lajit uudelleen. Vasemman
ja oikean puolen haarakatkokset ryhmiteltiin yhteen, mutta sedaatio ja uneliaisuus sekd ahdistuneisuus
ja hermostuneisuus jatettiin ryhmitteleméattd. CHMP péaitti olla ryhmittelematta
ekstrapyramidaalioireita kohdan 4.8 taulukkoon mutta muutti kohdan 4.8 parkinsonismia ja
ekstrapyramidaalioireita koskevaa alaviitettd seké lisdsi hyperprolaktinemiaa koskevan alaviitteen.

Myyntiluvan ehtona CHMP edellytti, ettd myyntiluvan haltija sitoutuu kerddmaan pitkalta ajalta tictoa
risperidonin pitkdaikaisesta kdytostéd turvallisuuden arvioimiseksi kdytoshairiota sairastavilla lapsilla
ja nuorilla, jotta voidaan tutkia, vaikuttaako lddke mahdollisesti kasvuun (pituus ja paino), dlylliseen
kehitykseen sekd sukupuoliseen kypsymiseen (Tannerin asteikko). Tutkimuksessa tulee tarkastella
my0s prolaktiiniarvoja ja mahdollisia prolaktiiniin liittyvid haittavaikutuksia. Mité tulee kognitiivisen
kehityksen arviointiin, myyntiluvan haltijan tulee tehda ehdotus siitd, miten lddkkeen mahdollisia
vaikutuksia kognitiiviseen kehitykseen voitaisiin arvioida.

CHMP pohti myyntiluvan haltijan ehdotusta tehdé uusi retrospektiivinen kohorttitutkimus, joka
perustuisi kdytettdvissa oleviin sairauskertomuksiin. Niistd saataisiin tietoa lddkkeen maarddmisesti
sekd Tannerin asteikosta ja kasvukehityksestd. Koska hoidon kesto on nyt rajattu, CHMP ei pitidnyt
pitkdaikaista seurantatutkimusta tarpeellisena.

Lopuksi CHMP totesi, ettd Risperdal-oraaliliuoksen pipetteihin oli vuonna 2007 lisétty 0,25
milligramman asteikkovilit eri tavoin pipetin koon mukaan. Valmisteyhteenvetoon tehtiin muitakin
muutoksia, jotka paivitettiin myos myyntipadllysmerkintoihin ja pakkausselosteeseen.

Kaikki valmisteyhteenvedon kohdat kédytiin tarkasti 1dpi ja kaikki muutokset paivitettiin vastaavasti
my06s myyntipddllysmerkintdihin ja pakkausselosteeseen, joten saatiin aikaan yhtendistetyt tuotetiedot.
Kaytettdvissd olleiden tietojen pohjalta CHMP katsoi, ettd kaikki esille tulleet kysymykset oli késitelty
asianmukaisesti ja ettd yhtendistettyjen tuotetiectojen sanamuoto on hyvaksyttava.

VALMISTEYHTEENVEDON, MYYNTIPAALLYSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISEN PERUSTEET

Ottaen huomioon, etti

- menettelyn tarkoituksena oli valmisteyhteenvedon, myyntipaéallysmerkint6jen ja pakkausselosteen
yhtendistdminen,

- myyntiluvan haltijoiden ehdottamat valmisteyhteenvedot, myyntipadllysmerkinnét ja pakkausseloste
on arvioitu toimitetun aineiston ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun pohjalta,

- myyntiluvan haltija on suostunut sitoutumaan myyntiluvan ehtoihin,
CHMP suositteli muutosta Risperdalin ja sen rinnakkaisnimien (katso liite I) myyntilupiin, joiden

valmisteyhteenvedot, myyntipdédllysmerkinnit ja pakkausseloste ovat liitteessé I1I. Myyntiluvan ehdot
ovat liitteessd IV.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,25 mg tabletti, kalvopaillysteinen

[Ks. liite I - tdytetdan kansallisesti]

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg tabletti, kalvopééllysteinen

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg tabletti, kalvopéillysteinen

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 2 mg tabletti, kalvopéillysteinen

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 3 mg tabletti, kalvopéillysteinen

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 4 mg tabletti, kalvopaillysteinen

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 6 mg tabletti, kalvopéillysteinen

RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg tabletti, suussa hajoava

RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg tabletti, suussa hajoava

RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liite ) 2 mg tabletti, suussa hajoava

RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liite ) 3 mg tabletti, suussa hajoava

RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 4 mg tabletti, suussa hajoava

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

[tdytetddn kansallisesti]

3. LAAKEMUOTO

[tdytetdédn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

RISPERDAL on tarkoitettu skitsofrenian hoitoon.

RISPERDAL on tarkoitettu kaksisuuntaisen mielialahairion kohtalaisen tai vaikean maanisen vaitheen

hoitoon.

RISPERDAL on tarkoitettu kohtalaiseen tai vaikeaan Alzheimerin taudista johtuvaan dementiaan
liittyvien pitkédkestoisten aggressioiden lyhytaikaiseen (korkeintaan 6 viikkoa) hoitoon, kun
ladkkeettomilld hoitomenetelmilla ei ole saatu vastetta ja potilas saattaa aiheuttaa vahinkoa itselleen

tai muille.

RISPERDAL on tarkoitettu kdytoshairidihin liittyvien pitkidkestoisten aggressioiden lyhytaikaiseen
(korkeintaan 6 viikkoa) oireenmukaiseen hoitoon élyllisesti jalkeenjdaneilld ja kehitysvammaisilla yli
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S5-vuotiailla lapsilla ja nuorilla, joille on vahvistettu DSM-IV kriteerien mukainen diagnoosi ja joilla
on merkittdvad aggressiivisuutta ja muuta tuhoavaa kayttaytymistd, joka edellyttda ladkehoitoa.
Léadkehoidon tulisi olla kiinted osa laajempaa psykososiaalista ja kasvatuksellista hoito-ohjelmaa.
Suositellaan, ettd tillaisten kaytoshairididen hoitoon RISPERDALia méiédradvét vain lastenneurologit,
lastenpsykiatrit, nuorisopsykiatrit tai lasten ja nuorten kiaytoshéirididen hoitoon hyvin perehtyneet
ladkarit.

4.2 Annostusjaantotapa
Skitsofrenia

Aikuiset
RISPERDAL voidaan ottaa kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.

Aloitusannos on 2 mg risperidonia vuorokaudessa. Toisena pdivdnéd vuorokausiannos voidaan nostaa
4 mg:aan. Tamaén jdlkeen annostus voidaan sdilyttdd muuttumattomana tai sitd voidaan tarvittaessa
muuttaa. Useimmat potilaat hyotyvit 4-6 mg vuorokausiannoksesta. Joillekin potilaille saattaa sopia
paremmin hitaampi annostitraus ja pienempi aloitus- ja hoitoannos.

Y1i 10 mg vuorokausiannokset eivét ole lisdnneet antipsykoottista vaikutusta pienempiin annoksiin
verrattuna ja voivat lisdtd ekstrapyramidaalioireita. Y1i 16 mg:n vuorokausiannosten turvallisuutta ei
ole tutkittu eikd niitd sen vuoksi suositella.

|8kkaat potilaat
Aloitusannokseksi suositellaan 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 0,5 mg:n
lisdyksind kaksi kertaa vuorokaudessa annokseen 1-2 mg kahdesti vuorokaudessa saakka.

Lapset
Risperidonin kayttod alle 18-vuotiaiden lasten skitsofrenian hoitoon ei suositella, koska tiedot tehosta

puuttuvat.

Kaksisuuntaisen mielialahdirion maaniset jaksot

Aikuiset

RISPERDAL suositellaan otettavaksi kerran paivassi, 2 mg:n risperidoniannoksella aloittaen.
Annostusta voidaan tarvittaessa muuttaa 1 mg:n lisdyksind vuorokaudessa, ei kuitenkaan useammin
kuin vuorokauden vélein. Risperidonia voidaan antaa 1-6 mg:n vuorokausiannoksina, jotta jokaiselle
potilaalle voidaan saavuttaa paras mahdollinen vaste ja siedettdvyys. Yli 6 mg:n vuorokausiannoksia
ei ole tutkittu kaksisuuntaisen mielialahdirion maanisen vaiheen hoitoon.

Kuten kaikessa oireenmukaisessa hoidossa, pitkdaikainen RISPERDAL-hoito on arvioitava ja
perusteltava sddnndllisesti.

|8kk&at potilaat

Aloitusannokseksi suositellaan 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 0,5 mg:n
lisdyksind kaksi kertaa vuorokaudessa annokseen 1-2 mg kahdesti vuorokaudessa saakka. Iakkédiden
potilaiden hoidosta on vain vahan kliinistd kokemusta, joten tdssd potilasryhméssé on syytd noudattaa
varovaisuutta.

Lapset

Risperidonin kayttod alle 18-vuotiaiden lasten kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon ei suositella,
koska tiedot tehosta puuttuvat.
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Pitkékestoiset aggressiot potilailla, joilla on kohtalaisesta tai vaikeasta Alzheimerin taudista johtuva
dementia

Aloitusannokseksi suositellaan 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa nostaa
0,25 mg lisdyksind kaksi kertaa vuorokaudessa, mutta ei kuitenkaan useammin kuin joka toinen paiva.
Useimmilla potilailla sopivin annostus on 0,5 mg kahdesti paivassa. Jotkut potilaat saattavat kuitenkin
hyo6tyéd suuremmista annoksista aina 1 mg kahdesti vuorokaudessa suuruisiin annoksiin saakka.

RISPERDALia tulisi kdyttdd korkeintaan 6 viikon ajan Alzheimerin taudista johtuvaan dementiaan
liittyvien pitkdkestoisten aggressioiden hoitoon. Hoidon aikana potilaan tila ja hoidon jatkamisen
tarve on arvioitava sddnnollisesti riittdvén usein.

Kéytoshdiriot

5 - 18 —vuotiaat lapset ja nuoret

Potilaat, joiden paino on =50 kg:

Aloitusannokseksi suositellaan 0,5 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa nostaa 0,5
mg:n lisdyksind kerran vuorokaudessa, mutta ei kuitenkaan useammin kuin joka toinen paiva.
Useimmilla potilailla sopivin annostus on 1 mg kerran vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat hyotya
0,5 mg annoksesta kerran vuorokaudessa, toiset taas saattavat tarvita 1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joiden paino on <50 kg:

Aloitusannokseksi suositellaan 0,25 mg kerran vuorokaudessa. Annosta voidaan tarvittaessa nostaa
0,25 mg:n lisdyksind kerran vuorokaudessa, mutta ei kuitenkaan useammin kuin joka toinen paiva.
Useimmilla potilailla sopivin annostus on 0,5 mg kerran vuorokaudessa. Jotkut potilaat saattavat
hyotya 0,25 mg annoksesta kerran vuorokaudessa, toiset taas saattavat tarvita 0,75 mg kerran
vuorokaudessa.

Kuten kaikessa oireenmukaisessa hoidossa, pitkdaikainen RISPERDAL-hoito on arvioitava ja
perusteltava sddnndllisesti.

RISPERDALIn kayttoa ei suositella alle 5-vuotiaille lapsille, koska RISPERDALIn kdytostd timan
sairauden hoitoon alle 5-vuotilailla lapsilla ei ole kokemusta.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Aktiivinen antipsykoottinen fraktio poistuu munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
elimistostd hitaammin kuin aikuisilla, joiden munuaistoiminta on normaali. Maksan vajaatoimintaa
sairastavilla vapaan risperidonifraktion pitoisuus plasmassa on lisddntynyt.

Kayttdaiheesta riippumatta aloitusannos ja sen jalkeinen annostus tulisi pienentdd puoleen ja
annostitrauksen tulisi olla hitaampaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla.

RISPERDALIn kdytossa tulee ndissd potilasryhmissé olla varovainen.

Antotapa

RISPERDAL annetaan suun kautta. Ruoka ei vaikuta RISPERDALin imeytymiseen.

Jos hoito pitdd lopettaa, suositellaan annoksen pienentdmista asteittain. Suurina annoksina annetun
antipsykoottisen ldaakityksen nopean lopettamisen on hyvin harvoin kuvattu aiheuttaneen akillisia
vieroitusoireita, kuten pahoinvointia, oksentelua, hikoilua ja unettomuutta (ks. kohta 4.8). Psykoottiset
oireet saattavat myos ilmetd uudelleen ja tahdosta riippumattomien pakkoliikkeiden (kuten akatisia,
dystonia, dyskinesia) kehittymisti on ilmoitettu.
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Sirtyminen muista psykoosilagkkeista RISPERDALIINn

Aiempi neuroleptilddkitys suositellaanmahdollisuuksien mukaan lopettamaan asteittain samalla kun
RISPERDAL-hoito aloitetaan. Myos siirryttdessa pitkdvaikutteisista psykoosiladkkeista
RISPERDALIin, RISPERDAL-hoito suositellaan aloitettavaksi seuraavan suunnitellun injektion
sijasta. Kdytossd olevan jatkuvan parkinsonismildékityksen tarve pitdd arvioida toistuvasti uudelleen.
[tdytetddn kansallisesti]

Suussa hajoavat RISPERDAL -tabl etit

Lapipainopakkaus tulee avata vasta juuri ennen tabletin ottamista. Lapipainopakkaus avataan
vetdmalla se auki, jolloin tabletti tulee esiin. Tablettia ei saa painaa folion lépi, koska se voi hajota.

Tabletti otetaan pakkauksesta kuivin késin.

Tabletti laitetaan vélittomasti kielen péélle, jossa se alkaa hajota muutaman sekunnin kuluessa.
Tabletin voi halutessaan ottaa veden kanssa.

RISPERDAL-oraaliliuos

RISPERDAL-oraaliliuoksen kédyttoohjeet, ks. kohta 6.6.

43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai jollekin valmisteen sisdltdmistd apuaineista.
4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat var otoimet

Iakkdit dementiapotilaat

Kokonai skuolleisuus

Atyyppisilla psykoosilddkkeilld (myds RISPERDALIlla) tehtyjen 17 kontrolloidun tutkimuksen meta-
analyysissé todettiin, ettd atyyppisilld psykoosilddkkeilld hoidettujen idkkdiden dementiapotilaiden
kuolleisuus oli lisddntynyt verrattuna lumelddkettd saaneisiin potilaisiin. Téssd potilasviestossa
tehdyissd lumeladkekontrolloiduissa tutkimuksissa kuolleisuuden esiintyvyys oli RISPERDAL-hoitoa
saaneilla potilailla 4,0 % ja lumelédgkettd saaneilla 3,1 %. Kerroinsuhde (luottamusvili 95 %) oli 1,21
(0,7 ja 2,1). Kuolleiden potilaiden keski-iké oli 86 vuotta (vaihteluvali 67—-100 vuotta).

Furosemidin samanaikainen kaytto

Kontrolloiduissa idkkailld dementiapotilailla tehdyissd RISPERDAL-tutkimuksissa furosemidin ja
risperidonin samanaikaiseen kdyttdon liittyi suurempi kuolleisuus (7,3 %, keski-ikd 89 vuotta,
vaihteluvili 75-97) verrattuna pelkkédn risperidoniin (3,1 %, keski-ikd 84 vuotta, vaihteluvili 70-96)
tai furosemidiin (4,1 %, keski-ikd 80 vuotta, vaihteluvili 67-90). Furosemidin ja risperidonin
samanaikaiseen kayttoon liittynyt suurentunut kuolleisuus havaittiin kahdessa neljasti kliinisesta
tutkimuksesta. Risperidonin ja muiden diureettien (lahinné pienind annoksina annettujen
tiatsididiureettien) samanaikaiseen kayttoon ei liittynyt vastaavia 10ydoksia.

Selittdvad patofysiologista mekanismia ei ole 16ydetty eikd yhdenmukaista kuolinsyyté ole todettu.
Tastd huolimatta kéytettdessd furosemidia tai muita potentteja diureetteja samanaikaisesti risperidonin
kanssa on noudatettava varovaisuutta ja ladkeyhdistelmén haittoja ja hy6tyja on punnittava ennen
paatostd sen kaytostd. Muita diureetteja samanaikaisesti risperidonin kanssa kayttdneiden potilaiden
kuolleisuudessa ei havaittu lisddntynytta riskid. Laadkityksestd riippumatta kuivumistila oli
kuolleisuuden yleinen riskitekija ja sen vuoksi sitd tulisi tarkoin valttdd idkkailla dementiapotilailla.

Aivoverenkiertoon liittyvét haittatapahtumat
Lumekontrolloiduissa idkkailld dementiapotilailla tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien, kuten aivohalvausten (my06s kuolemaan johtaneiden)
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ja ohimenevien aivoverenkiertohdirididen (TIA) lisddntyneen merkittdvasti (noin kolminkertaisesti)
RISPERDALIlla hoidetuilla potilailla verrattuna lumeldéketti saaneisiin potilaisiin (keski-ika 85;
vaihteluvéli 73-97). Kuudesta lumekontrolloidusta padosin idkkailld dementiapotilailla (>65-
vuotiailla) tehdysté tutkimuksesta saadut yhdistetyt tiedot osoittivat ettd aivoverenkiertoon liittyvid
haittatapahtumia (vakavat ja ei vakavat yhteensd) esiintyi 3,3 prosentilla (33/1009) risperidonia
saaneista potilaista ja 1,2 prosentilla (8/712) lumelédékettd saaneista potilaista. Kerroinsuhde (95 %
luottamusvili) oli 2,96 (1,34 ja 7,50). Lisddntyneen riskin mekanismia ei tunneta. Lisddntynyttd riskia
ei mydskddn voida sulkea pois muiden antipsykoottien tai muiden potilasryhmien osalta.
RISPERDALIn kdytossd on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on
aivohalvauksen riskitekijoita.

Aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien riski oli merkittdvasti suurempi potilailla, joilla oli
sekamuotoinen dementia tai vaskulaaridementia. Risperidonihoitoa ei siksi tulisi antaa potilaille, joilla
on muuntyyppistd kuin Alzheimerin tautiin liittyvda dementiaa.

Léadkareiden tulisi punnita haittoja ja hyotyjd madratessaan RISPERDALia idkkaille
dementiapotilaille ja ottaa huomioon kunkin potilaan aivohalvausta ennustavat tekijét.
Potilasta/huoltajaa tulee kehottaa ilmoittamaan vélittoméasti mahdolliseen aivoverenkiertohairioon
viittavista oireista ja merkeisté, joita voivat olla dkillinen kasvojen, késien tai jalkojen heikkous tai
tunnottomuus, tai puhe- ja ndkohdiriot. Kaikkia hoitovaihtoehtoja tulee viipymattd harkita, mukaan
lukien risperidonihoidon keskeyttiminen.

RISPERDALia tulee kdyttad kohtalaisesta tai vaikeasta Alzheimerin taudista johtuvaan dementiaan
liittyvien pitkdkestoisten aggressioiden hoitoon tdydentdméadn potilaan lddkkeetontd hoitoa vain
lyhytaikaisesti ja vain silloin, kun lddkkeettomastd hoidosta saatu hyoty on ollut vdhdinen tai olematon
ja kun potilas saattaa aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille.

Potilaiden tila ja RISPERDAL-hoidon tarve tulee arvioida sadnnollisesti.

Ortostaattinen hypotensio

Risperidonin alfasalpausvaikutuksen vuoksi voi ilmeté (ortostaattista) hypotensiota etenkin hoidon
alkuvaiheen annostitrauksen aikana. Kliinisesti merkittdvda hypotensiota on havaittu myyntiluvan
saamisen jalkeen, kun risperidonia kaytettiin samanaikaisesti verenpainetta alentavien ladkkeiden
kanssa. RISPERDALia tulisi antaa varoen sydén- ja verisuonitautia (esim. syddmen vajaatoiminta,
sydaninfarkti, johtumishairiot, kuivuminen, hypovolemia, tai aivoverisuonisairaus) sairastaville ja
annosta tulee muuttaa vahitellen noudattaen annettuja suosituksia (ks. kohta 4.2). Annoksen
alentamista tulee harkita, jos potilaalla ilmenee hypotensiota.

Tardiivi dyskinesia / ekstrapyramidaalioireet

Dopamiinireseptoreita salpaavien lddkkeiden kédytto voi aiheuttaa tardiivin dyskinesian. Tardiiville
dyskinesialle on ominaista erityisesti kielen ja kasvojen seudun lihasten tahdosta riippumattomat
rytmiset liikkkeet. Ekstrapyramidaalioireiden ilmeneminen on tardiivin dyskinesian riskitekijé. Jos
potilaalla ilmenee tardiivin dyskinesian oireita tai merkkejé, antipsykoottisen ladkehoidon
lopettamista tulee harkita.

Maligni neuroleptioireyhtymé
Psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessa voi ilmetd maligni neuroleptioireyhtymad, jolle on ominaista

kuume, voimakas lihasjaykkyys, autonomisen hermoston hairiét, alentunut tajunnan taso ja kohonnut
kreatiinikinaasin pitoisuus seerumissa. Muita merkkeja voivat olla myoglobinuria (rabdomyolyysi) ja
dkillinen munuaisten vajaatoiminta. Malignin neuroleptioireyhtymén oireiden ilmetessa
antipsykoottinen ladkitys (my6s RISPERDAL-hoito) on keskeytettava.

Parkinsonin tauti ja Lewyn kappale -dementia

Léadkareiden tulisi punnita vaaroja hy6tyihin ndhden méaaritessddn antipsykoottista 1adkitystd, myos
RISPERDALia, Parkinsonin tautia tai Lewyn kappale -dementiaa sairastaville. Parkinsonin tauti voi
pahentua risperidonihoidon yhteydessd. Kummallakin potilasryhmélld malignin
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neuroleptioireyhtymén vaara saattaa olla suurentunut ja herkkyys psykoosilddkkeille saattaa olla
lisddntynyt (kyseisiin ryhmiin kuuluvia potilaita ei otettu kliinisiin tutkimuksiin). Tdllainen
lisddntynyt herkkyys voi ilmetd sekavuutena, turtuneisuutena, kehon asennon epédvakautena, mihin
liittyy toistuvia kaatumisia, sekd ekstrapyramidaalioireina.

Hyperglykemia
Hyperglykemiaa tai aiemmin puhjenneen diabeteksen pahenemista on ilmoitettu hyvin harvoin

RISPERDAL-hoidon yhteydessé. Diabeetikkojen seka potilaiden, joilla on diabeteksen puhkeamiselle
altistavia riskitekijoitd, tilan asianmukaista kliinistd seurantaa suositellaan.

Hyperprolaktinemia

Kudosviljelytutkimukset viittaavat siithen, ettd prolaktiini saattaa kiihdyttda solujen kasvua ithmisen
rintarauhaskasvaimissa. Vaikka selvdd yhteyttd psykoosilddkkeiden kdyttoon ei kliinisissa eikd
epidemiologisissa tutkimuksissa ole toistaiseksi osoitettu, varovaisuutta tulisi noudattaa potilailla,
joilla on todettu téllaisia kasvaimia. Varovaisuutta on noudatettava RISPERDALin kdytdssa potilaille,
joilla on ennestddn hyperprolaktinemia tai mahdollisesti prolaktiiniriippuvainen kasvain.

QT-ajan piteneminen

Myyntiluvan saamisen jalkeen QT-ajan pitenemisid on raportoitu erittdin harvoin. Jos potilaalla on
syddn- ja verisuonitauti, hdnen suvussaan tiedetdédn esiintyneen aiemmin QT-ajan pitenemista,
bradykardiaa, tai elektrolyyttitasapainon héiriotd (hypokalemia, hypomagnesemia), risperidonia kuten
muitakin antipsykoottisia ladkkeitd madrattdessd tulee noudattaa varovaisuutta, koska rytmihairioita
aiheuttavat vaikutukset voivat voimistua. Varovaisuutta on noudatettava myos silloin, kun risperidonia
kaytetddn samanaikaisesti tunnetusti QT-aikaa pidentdvien lddkkeiden kanssa.

Kouristuskohtaukset
RISPERDALia tulee antaa varoen potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt kouristuskohtauksia tai joilla
on muu kouristuskynnystd mahdollisesti alentava tila.

Priapismi
RISPERDALIin alfasalpaajavaikutuksen vuoksi kdyton yhteydessa voi esiintyd priapismia.

Kehon ldmpdtilan sddtely

Psykoosilddkkeiden kdyttoon on liittynyt hairiditd elimiston kyvyssé alentaa kehon ydinlampdétilaa.
Asianmukaista varovaisuutta suositellaan méarattdessi RISPERDALia potilaalle, joka altistuu
elimistén ydinldmpdtilan nousua edistiville olosuhteille, joita ovat esim. raskas liikunta, altistuminen
erittdin korkeille lampotiloille, samanaikainen hoito antikolinergisesti vaikuttavilla ladkeaineilla, tai
altistuminen nestehukalle.

Lapset ja nuoret
Ennen risperidonin madraamistd kaytoshairidiselle lapselle tai nuorelle, aggressiivisen kayttdytymisen

mahdolliset fysiologiset ja sosiaaliset syyt, kuten kipu tai kohtuuttomat ympériston asettamat
vaatimukset, tulee selvittdd perusteellisesti.

Risperidonin sedatiivista vaikutusta tulee néilld potilailla huolellisesti tarkkailla mahdollisten
oppimiskykyyn kohdistuvien vaikutusten havaitsemiseksi. Risperidonin annon ajankohdan
muuttaminen saattaa vihentda risperidonin sedatiivista vaikutusta ja parantaa lasten ja nuorten
tarkkaavaisuutta.

Risperidoniin liittyi keskimaaraista painon ja painoindeksin (BMI) nousua. Pitkdkestoisissa avoimissa
jatkotutkimuksissa havaitut muutokset pituudessa olivat ikdd vastaavat. Pitkdkestoisen

risperidonihoidon vaikutuksia sukupuolikypsyyteen ja pituuskasvuun ei ole riittdvasti tutkittu.

Pitkdaikaisella hyperprolaktinemialla saattaa olla vaikutuksia kasvuun ja sukupuolikypsyyteen lapsilla
januorilla. Siksi lapsilla ja nuorilla tulee harkita endokrinologisen tilan sdannéllistd arviointia, jolloin
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selvitetddn pituus, paino ja sukupuolikypsyys, kartoitetaan kuukautiskierto ja mahdolliset muut
prolaktiiniin liittyvat vaikutukset.

Potilaat on myds tutkittava mahdollisten ekstrapyramidaalioireiden ja muiden liikehiirididen
havaitsemiseksi.

Lasten ja nuorten annossuositukset, ks. kohta 4.2.

Apuaineet
Kalvopaallysteiset tabletit siséltdvit laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen

galaktoosi-intoleranssi, saamelaisilla esiintyva laktaasin puutos tai glukoosi-galaktoosi-
imeytymishiirio ei tule kéyttda tata ladkettd. (koskee ainoastaan kalvopaallysteisié tabletteja)

Suussa hajoavat tabletit sisdltdvit aspartaamia. Aspartaami sisaltdd fenyylialaniinin 1dhteen ja voi olla
haitallinen henkiléille, joilla on fenyyliketonuria. (koskee ainoastaan suussa hajoavia tabletteja)

Kalvopaillysteiset tabletit siséltdvit paraoranssia (E110), joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.
(koskee ainoastaan 2 mg ja 6 mg kalvopééllysteisid tabletteja)

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kuten muidenkin psykoosilddkkeiden kohdalla, varovaisuutta on syytd noudattaa maarattaessa
risperidonia samanaikaisesti QT-aikaa tunnetusti pidentdvien lddkkeiden, esim. ryhmén 1A
rytmihéiridladkkeiden (esim. kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi), ryhmén III
rytmihdiridladkkeiden (esim. amiodaroni, sotaloli), trisyklisten masennusladkkeiden (esim.
amitriptyliini), tetrasyklisten masennuslddkkeiden (esim. maprotiliini), joidenkin antihistamiinien,
joidenkin muiden psykoosilddkkeiden, joidenkin malarialddkkeiden (esim. kiniinisukuiset lddkkeet ja
meflokiini) ja elektrolyyttitasapainoon vaikuttavien lddkkeiden kanssa. Luettelo on suuntaa-antava
eikd se ole kattava.

RISPERDALINn mahdolliset vaikutukset muihin ladkkeisiin

Lisdantyneen sedaatiovaaran vuoksi RISPERDALia on kéytettdvad varoen muiden keskushermostoon
vaikuttavien aineiden (esim. alkoholi, opiaatit, antihistamiinit ja bentsodiatsepiinit) kanssa.

RISPERDAL saattaa estdd levodopan ja muiden dopamiiniagonistien vaikutusta. Jos ndiden
ladkkeiden samanaikainen kayttd on valttimatonta erityisesti loppuvaiheen parkinsonismin hoidossa,
potilaalle tulisi maarétda molempien lddkkeiden osalta pienin tehoava annos.

Myyntiluvan saamisen jalkeen on havaittu kliinisesti merkittdvaa hypotensiota, kun risperidonia
kaytettiin samanaikaisesti verenpainetta alentavan ladkityksen kanssa.

Risperidonin ei havaittu vaikuttavan kliinisesti merkittdvasti litiumin, valproaatin, digoksiinin tai
topiramaatin farmakokinetiikkaan.

Muiden |&akkei den mahdolliset vaikutukset RISPERDALIin

Karbamatsepiinihoidon on todettu alentavan risperidonin ja sen aktiivisen metaboliitin pitoisuuksia
plasmassa. Samankaltaisia vaikutuksia saattaa ilmeté kdytettdessd esim. rifampisiinia, fenytoiinia tai
fenobarbitaalia, jotka nekin indusoivat CYP3A4-maksaentsyymid ja P-glykoproteiinid. Kun
karbamatsepiinihoito tai muu CYP3A4-maksaentsyymid/P-glykoproteiinid (P-gp) indusoiva ladkitys
aloitetaan tai keskeytetddn, RISPERDALIn annostus tulee arvioida uudelleen.

CYP2D6-estdjdt fluoksetiini ja paroksetiini, nostavat risperidonin pitoisuutta plasmassa, mutta
aktiivinen antipsykoottinen fraktio ei kasva vastaavasti. Myos muiden CYP2D6-estdjien, esim.
kinidiini, odotetaan vaikuttavan risperidonin pitoisuuteen plasmassa vastaavalla tavalla. Aloitettacssa
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tai lopetettaessa samanaikaista fluoksetiini- tai paroksetiinildékitystd, RISPERDALin annostus tulee
arvioida uudelleen.

Verapamiili, joka on CYP3A4-entsyymin ja P-gp:n estdjd, nostaa risperidonin pitoisuutta plasmassa.

Galantamiinilla ja donepetsiililla ei havaittu kliinisesti merkittdvaad vaikutusta risperidonin tai sen
aktiivisen metaboliitin farmakokinetiikkaan.

Fentiatsiinit, trisykliset masennuslddkkeet ja jotkut beetasalpaajat voivat lisdtd risperidonin pitoisuutta
plasmassa, mutta eivit vaikuta aktiiviseen antipsykoottiseen fraktioon. Amitriptyliini ei vaikuta
risperidonin tai sen aktiivisen metaboliitin farmakokinetiikkaan. Simetidiini ja ranitidiini lisddvat
risperidonin biologista hy6tyosuutta, mutta antipsykoottinen fraktio lisddntyy vain vahan. CYP3A4-
entsyymin estdja erytromysiini ei muuta risperidonin tai sen aktiivisen metaboliitin
farmakokinetiikkaa.

Lapsilla ja nuorilla psykostimulanttien (esim. metyylifenidaatti) kdyttd yhdessa risperidonin kanssa ei
vaikuttanut risperidonin farmakokinetiikkaan tai tehoon.

Katso kohdan 4.4 tiedot idkkdiden dementiapotilaiden kuolleisuuden lisddntymisestd samanaikaisen
furosemidin kdyton yhteydessa.

Paliperidonin ja suun kautta otettavan RISPERDALin samanaikaista kayttod ei suositella, koska
paliperidoni on risperidonin aktiivinen metaboliitti ja samanaikainen kdyttd voi johtaa
antipsykoottisen nettovaikutuksen kasvuun.

4.6 Raskausjaimetys

Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja risperidonin kidytdstd raskaana oleville naisille. Valmisteen
markkinoille tulon jdlkeen saatujen tietojen mukaan vastasyntyneilld on havaittu korjautuvia
ekstrapyramidaalioireita, kun risperidonia on kéytetty viimeisen raskauskolmanneksen aikana. Siksi
vastasyntyneitd tulee seurata tarkasti. Risperidonilla ei todettu tutkimuksissa teratogeenisia
vaikutuksia, mutta muita lisddntymistoksisia vaikutuksia havaittiin (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskia
ihmisille ei tunneta ja siksi RISPERDALia ei pitdisi kdyttda raskauden aikana, mikéali kdytto ei ole
selvisti valttamatontd. Jos RISPERDAL-hoito raskauden aikana joudutaan lopettamaan, ei hoitoa tule
lopettaa dkillisesti.

Imetys

Eldinkokeissa risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin on todettu erittyvan maitoon. Risperidonin ja 9-
hydroksirisperidonin on osoitettu erittyvan pienind maarina rintamaitoon myos ihmisella.
Mahdollisista haitoista imetettiville lapsille ei ole tietoja. Siksi imetyksen hyddyt on punnittava
lapselle mahdollisesti koituviin riskeihin ndhden.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

RISPERDAL saattaa vaikuttaa hieman tai kohtalaisesti ajokykyyn ja kykyyn kdyttdad koneita, koska
hermostoon ja ndkokykyyn kohdistuvat vaikutukset ovat mahdollisia (ks. kohta 4.8). Potilasta on siksi
kehotettava vélttdmadn ajamista ja koneiden kayttoa, kunnes hdnen yksilollinen herkkyytensi
RISPERDAL-valmisteelle tiedetdén.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin ilmoitettuja (esiintyvyys =10 %) haittavaikutuksia olivat parkinsonismi, paénsirky ja
unettomuus.
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Seuraavassa on lueteltu kaikki kliinisissd tutkimuksissa ja myyntiluvan saamisen jélkeisen kdyton
yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset. Haittavaikutusten esiintymistiheys ilmoitetaan seuraavasti:
hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen (>1/1 000, <1/100), harvinainen
(>1/10 000, <1/1 000), hyvin harvinainen (<1/10 000), ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Haittavaikutukset elinjirjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan

Tutkimukset
Yleinen
Melko harvinainen

Veren prolaktiiniarvon nousu®, painon nousu

EKG:ssi havaittava QT-ajan piteneminen, poikkeavat EKG-arvot,
verensokerin kohoaminen, aminotransferaasiarvojen nousu, valkosolujen
maédrin lasku, ruumiinlimmon kohoaminen, eosinofiilien mééaran lasku,
hemoglobiinin lasku, veren kreatiinikinaasiarvon nousu

Harvinainen Ruuminldmmén aleneminen

Sydéan

Yleinen Takykardia

Melko harvinainen  Eteis-kammiokatkos, haarakatkos, eteisvérind, sinusbradykardia,
syddamentykytys

Veri jaimukudos

Melko harvinainen  Anemia, trombosytopenia

Harvinainen Granulosytopenia

Tuntematon Agranulosytoosi

Hermosto

Hyvin yleinen Parkinsonismi®, pansirky

Yleinen Akatisiab, huimaus, Vapinab, dystoniab, uneliaisuus, sedaatio, letargia,

dyskinesia”

Reagoimattomuus édrsykkeisiin, tajunnanmenetys, pyortyminen, tajunnantason
aleneminen, aivohalvaus, TIA-kohtaus, dysartria, tarkkaavuushiirio,
hypersomnia, asentohuimaus, tasapainohéirio, tardiivi dyskinesia, puhehiirio,
koordinaation poikkeavuus, hypestesia

Melko harvinainen

Harvinainen Maligni neuroleptioireyhtymé, diabeettinen kooma, aivoverisuonihiirio,
aivoiskemia, liikeh&irid

Silmat

Yleinen Néon sumeneminen

Melko harvinainen  Sidekalvotulehdus, silmén verekkyys, erite silmistd, silmien turvotus, kuivat

silmét, kyynelnesteen erityksen lisdéntyminen, valonarkuus

Harvinainen Nikotarkkuuden heikkeneminen, silmien pydritys, silménpainetauti

Kuulojatasapainoelin

Melko harvinainen  Korvakipu, tinnitus

Hengityselimet, rintakeh& ja valikarsina

Yleinen Hengenahdistus, nenéverenvuoto, yské, nendn verentungos, nielun ja
kurkunpééin kipu

Melko harvinainen  Hengityksen vinkuminen, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkostaasi,
hengityshéirio, keuhkojen rahinat, hengitysteiden verentungos, dysfonia

Harvinaienn Uniapneaoireyhtymad, hyperventilaatio
Ruoansulatuselimist®
Yleinen Oksentelu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatusvaivat, suun

kuivuminen, mahavaivat
Melko harvinainen  Nielemishéirid, gastriitti, ulosteenpidétyskyvyttomyys, fekalooma

Harvinainen Suolitukos, haimatulehdus, huulen turpoaminen, huulitulehdus
Munuaiset ja virtsatiet
Yleinen Vuoteen kastelu
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Melko harvinainen  Virtsaamisvaivat, virtsanpidatyskyvyttomyys, tihedvirtsaisuus

Iho jaihonalainen kudos

Yleinen Thottuma, ihon punoitus

Melko harvinainen  Angioddeema, iholeesio, ihotauti, kutina, akne, ihon virimuutos, hiusten 14hto,
seborrooinen ihottuma, kuiva iho, hyperkeratoosi

Harvinainen Hilse
Luusto, lihakset ja sidekudos
Yleinen Nivelkipu, selkdkipu, raajakipu

Melko harvinainen  Lihasten heikkous, lihassarky, niskakipu, nivelten turvotus, poikkeava asento,
nivelten jaykkyys, lihaksiin ja luustoon liittyva rintakipu

Harvinainen Rabdomyolyysi

Umpieritys

Harvinainen Antidiureettisen hormonin epidasianmukainen eritys
Aineenvaihduntajaravitsemus

Yleinen Ruokahalun lisddntyminen, ruokahalun heikkeneminen

Melko harvinainen  Ruokahaluttomuus, polydipsia
Hyvin harvinainen  Diabeettinen ketoasidoosi

Tuntematon Vesimyrkytys

I nfektiot

Yleinen Keuhkokuume, influenssa, keuhkoputkitulehdus, ylahengitystieinfektio,
virtsatieinfektio

Melko harvinainen  Sivuontelotulehdus, virusinfektio, korvatulehdus, tonsilliitti, selluliitti,
vilikorvatulehdus, silméitulehdus, paikallinen infektio, punkin aiheuttama
thottuma, hengitystieinfektio, virtsarakkotulehdus, kynsisilsa

Harvinainen Krooninen vilikorvatulehdus

Verisuonisto

Melko harvinainen  Matala verenpaine, ortostaattinen hypotensio, punastelu

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen Kuume, viasymys, perifeerinen turvotus, heikkous, rintakipu

Melko harvinainen  Kasvojen turvotus, kdvelyn hiiri6t, epanormaali olo, hitaus,
influenssankaltainen sairaus, jano, epamiellyttivé tunne rinnassa,
vilunvéristykset

Harvinainen Yleistynyt turvotus, hypotermia, lddkehoidon vieroitusoireyhtymad, d4reisosien
kylmyys

Immuunijarjestelméa

Melko harvinainen  Yliherkkyys

Harvinainen Lidkeaineyliherkkyys
Tuntematon Anafylaktinen reaktio
Maksa ja sappi

Harvinainen Ikterus

Sukupuolielimet jarinnat
Melko harvinainen ~ Amenorrea, seksuaalinen toimintahirio, erektiohdirio, ejakulaatiohdirio,
maidonvuoto, gynekomastia, kuukautishéirid, emétinerite

Not known Priapismi

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleinen Unettomuus

Yleinen Ahdistuneisuus, agitaatio, unih&irio

Melko harvinainen  Sekavuustila, mania, sukuvietin heikkeneminen, haluttomuus,
hermostuneisuus

Harvinainen Orgasmivaikeus, tunnetilojen latistuminen

* Veren suuri prolaktiinipitoisuus saattaa joissakin tapauksissa aiheuttaa
gynekomastiaa, kuukautishdiriditd, amenorreaa tai maidonvuotoa.

® Ekstrapyramidaalihdirioitd voi esiintyé: parkinsonismi (runsas syljeneritys,
luurankolihasten kankeus, parkinsonismi, kuolaaminen, hammasratasilmio,
bradykinesia, hypokinesia, kasvojen ilmeettomyys, lihaskireys, akinesia,
niskajaykkyys, lihasjaykkyys, parkinsonistinen kdvely, epdnormaali glabella-heijaste),

64



akatisia (akatisia, levottomuus, hyperkinesia, levottomat jalat —oireyhtyma4), vapina,
dyskinesia (dyskinesia, lihasnykdykset, koreoatetoosi, atetoosi ja myoklonus),
dystonia.

Dystonia kattaa seuraavat oireet: dystonia, lihaskouristukset, hypertonia, torticollis,
tahdosta riippumattomat lihassupistukset, lihaskontraktuura, luomikouristus, silmien
kiertoliike (okulogyraatio), kielihalvaus, kasvojen spasmi, kurkunpéén kouristus,
myotonia, opistotonus, suunieluspasmi, pleurototonus, kielispasmi, leukalukko.
Vapina kattaa seuraavat oireet: vapina, parkinsonistinen lepovapina. On huomattava,
ettd luettelo sisdltda laajan kirjon oireita, joiden syntymekanismi ei valttdmatta ole
ekstrapyramidaalinen.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu risperidonilla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa,

joissa tutkittiin risperidonin pitkdvaikutteista injektiomuotoa (RISPERDAL CONSTA), mutta niité ei
ole ilmoitettu haittavaikutuksina suun kautta otettavalla RISPERDALIilla tehdyissa tutkimuksissa.
Taulukosta on poistettu nimenomaisesti RISPERDAL CONSTA -injektion lddkemuotoon ja
antoreittiin liittyvat haittavaikutukset.

Seuraavassa on lueteltu muita RISPERDAL CONSTAn, mutta ei RISPERDALIn, kdyton
yhteydessa raportoituja haittavaikutuksia. Haittavaikutukset on jarjestetty
elinjarjestelmin mukaan.

Tutkimukset

Painon lasku, GT-arvon nousu, maksaentsyymien kohoaminen
Sydan

Bradykardia

Veri jaimukudos

Neutropenia

Hermosto

Parestesia, kouristus

Silméat

Blefarospasmi

Kuulojatasapainoelin

Kiertohuimaus

Ruoansulatuselimisto

Hammaskipu, kielen kouristus

lho jaihonalaiskudos

Ekseema

Luusto, lihakset ja sidekudos

Pakarakipu

Infektiot

Alahengitystieinfektio, infektio, maha-suolitulehdus, ihonalainen abskessi
Vammat ja myrkytykset

Kaatuminen

Verisuonisto

Korkea verenpaine

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Kipu

Psyykkiset hairiot

Masennus

Luokkavai kutukset

Kuten muidenkin psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessd, myos risperidonilla on myyntiluvan
saamisen jalkeen raportoitu hyvin harvoin QT-ajan pidentymid. Muita psykoosilddkkeilld raportoituja
QT-aikaa pidentdvid sydédnoireita voivat olla kammioperdinen rytmih&irid, kammiovaring,
kammioperdinen takykardia, dkillinen selittdiméton kuolema, syddnpysédhdys ja kdantyvien kérkien
takykardia.
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Painon nousu

Aikuisilla skitsofreniapotilailla tehtyjen lumelddkekontrolloitujen 68 viikon pituisten tutkimusten
yhdistetyista tuloksista selvitettiin RISPERDALia ja lumelédékettd saaneiden osuutta potilaista, joiden
painon nousu oli 27 % kehon painosta. Tulokset osoittivat tilastollisesti merkitsevésti enemmain
painon nousua RISPERDALia saaneilla (18 %) verrattuna lumelaékettd saaneisiin (9 %). Aikuisilla
akuuttia maniaa sairastavilla potilailla tehtyjen kolmen viikon pituisten lumelddkekontrolloitujen
tutkimusten yhdistetyt tulokset osoittivat, ettd =7 % painon nousu tutkimuksen péittyessé oli
verrannollinen RISPERDALia saaneilla (2,5 %) ja lumeldédkettd saaneilla (2,4 %) potilailla, ja oli
hieman suurempi verrokkilddkeryhméssa (3,5 %).

Pitkdaikaistutkimuksissa lapsilla ja nuorilla, joilla on vaikeita kdytoshairigitd tai muuta héiritsevaa
kayttaytymistd, todettiin keskimdardiseksi painonnousuksi 7,3 kg 12 kuukauden hoidon jéalkeen. 5—12
-vuotiaiden lasten paino nousee yleensd 3—5 kg vuodessa. 12—16 ikdvuodesta ldhtien tdimansuuruinen
vuosittainen painonkehitys jatkuu tyt6illd, kun taas poikien paino lisddntyy keskiméarin 5 kg
vuodessa.

Lisétietoja erityisryhmisti

Haittavaikutukset, joita esiintyi aikuispotilaita useammin iékkailld dementiapotilailla tai lapsipotilailla
on kuvattu seuraavassa.

|8kk&at dementiapotilaat

I4akkailld dementiapotilailla tehdyissa kliinisissé tutkimuksissa ohimenevia verenkiertohdirigitd (T1A)
ilmoitettiin 1,4 prosentilla ja aivohalvausta 1,5 prosentilla potilaista. Lisdksi seuraavia
haittavaikutuksia ilmoitettiin >5 prosentilla idkk&istd dementiapotilaista ja niiden esiintyvyys oli
vahintddn kaksinkertainen verrattuna muihin aikuisryhmiin: virtsatieinfektio, perifeerinen turvotus,
letargia ja yska.

Lapset

Seuraavia haittavaikutuksia ilmoitettiin >5 prosentilla tutkituista lapsipotilaista (5—17 -vuotiaat) ja
niiden esiintyvyys oli vdhintddn kaksinkertainen verrattuna kliinisissd tutkimuksissa aikuisilla
ilmoitettuihin haittoihin: uneliaisuus/sedaatio, visymys, paansérky, lisddntynyt ruokahalu, oksentelu,
ylahengitystieinfektio, nendn verentungos, vatsakipu, huimaus, yské, kuume, vapina, ripuli ja
vuoteenkastelu.

49 Yliannostus

Oireet

Yliannostusten oireet ovat yleensé olleet luonteeltaan risperidonin tunnettujen farmakologisten
vaikutusten ylikorostumista. Oireita ovat olleet vdsymys, sedaatio, takykardia, hypotensio ja
ekstrapyramidaalioireet. Yliannostuksen yhteydessd on raportoitu QT-ajan pitenemistapauksia ja
kouristuksia. Suun kautta otetun RISPERDALIn ja paroksetiinin samanaikaisen yliannostuksen
yhteydessa on raportoitu kdantyvien kdrkien takykardiaa.

Akuutin yliannostuksen yhteydessd on pidettdva mielessd mahdollisuus useiden lddkkeiden
osallisuudesta.

Hoito

Hengitystiet tulee pitdd vapaana ja taata riittdva hapen saanti. Vatsahuuhtelua (intubaation jilkeen jos
potilas on tajuton) ja lddkehiilen antoa yhdessé laksatiivin kanssa tulee harkita vain, jos ladkkeen
ottamisesta on kulunut enintdén tunti. Syddmen toiminnan seuraaminen tulee aloittaa véalittomaésti ja
EKG:td tulee seurata jatkuvasti mahdollisten arytmioiden diagnosoimiseksi.

Risperidonille ei ole olemassa tunnettua vastavaikuttajaa. Siksi hoito RISPERDALIn yliannosten
yhteydessa on elintoimintoja tukevaa. Hypotensioita ja mahdollista verenkierron sokkitilaa tulee
hoitaa asianmukaisesti suonensisdisilla infuusioilla ja/tai sympatomimeettisilla ladkkeilld. Vaikeiden
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ekstrapyramidaalioireiden ilmetessé tulee antaa antikolinergista lddkettd. Huolellista seurantaa tulee
jatkaa potilaan toipumiseen asti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: muut psykoosiladkkeet, ATC-koodi: NO5SAXO08
Vaikutusmekanismi

Risperidoni on selektiivinen monoamiinien vaikutuksia salpaava aine, jonka farmakologiset
ominaisuudet poikkeavat perinteisistd neurolepteista. Risperidoni sitoutuu voimakkaasti
serotonergisiin 5-HT2- ja dopaminergisiin D2-reseptoreihin. Risperidoni salpaa myds alfa-1-
adrenergisia reseptoreita ja jonkin verran heikommin H1-histaminergisia ja alfa-2-adrenergisia
reseptoreita. Risperidoni ei sitoudu kolinergisiin reseptoreihin. Vaikka risperidoni onkin voimakas
D2-reseptoriantagonisti, jonka vaikutuksen arvellaan lievittdvan skitsofrenian positiivisia oireita, se
aiheuttaa vihemmaén katalepsiaa ja heikentdd motorisia toimintoja vihemmaén kuin perinteiset
neuroleptit. Vallitseva sentraalinen serotoniiniantagonismi saattaa vihentda risperidonin alttiutta
aiheuttaa ekstrapyramidaalisia haittavaikutuksia ja laajentaa sen terapeuttista aktiivisuutta
skitsofrenian negatiivisiin ja affektiivisiin oireisiin.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Sitsofrenia

Risperidonin teho skitsofrenian Iyhytkestoisessa hoidossa osoitettiin neljassd 4—8 viikon pituisessa
tutkimuksessa yli 2500 potilaalla, jotka tayttivat skitsofrenian DMS-IV kriteerit.
Lumeladkekontrolloidussa 6 viikon pituisessa tutkimuksessa, jossa risperidoniannosta nostettiin jopa
10 mg:aan vuorokaudessa kahdesti pdivdssd annosteltuna, risperidonilla saavutetut tulokset olivat
paremmat kuin lumelddkkeelld, kun tuloksia arvioitiin BPRS-asteikon (Brief Psychiatric Rating Scale)
kokonaispisteméaran perusteella. Lumelddkekontrolloidussa 8 viikon pituisessa tutkimuksessa
verrattiin neljda kiintedd risperidoniannosta (2, 6, 10 ja 16 mg vuorokaudessa kahdesti paivassd
annosteltuna). Kaikkien neljén risperidoniryhmén tulokset olivat lumelddkeryhmaé paremmat, kun
tuloksia arvioitiin PANSS-asteikon (Positive and Negative Syndrome Scale) kokonaispistemaéran
perusteella. Yhdessé 8 viikon pituisessa annosvertailututkimuksessa verrattiin viittd kiinteaa
risperidoniannosta (1, 4, 8, 12 ja 16 mg vuorokaudessa kahdesti pdivdssd annosteltuna). Risperidonia
4, 8 tai 16 mg vuorokaudessa saanciden ryhmén tulokset olivat paremmat kuin 1 mg risperidonia
saaneiden ryhméassd PANSS-asteikon kokonaispistemadralla mitattuna. Lumelddkekontrolloidussa 4
viikon pituisessa annosvertailututkimuksessa verrattiin kahta kiinteda risperidoniannosta (4 ja 8 mg
vuorokaudessa kerran pdivdssd) . Kummankin risperidonia saaneen potilasryhmaén tulokset useilla
PANSS-asteikon osa-alueilla mitattuna mukaan lukien PANSS-kokonaispistemaéré ja erds vasteen
mittari (>20 % lasku PANSS:n kokonaispistemdéréssd), olivat paremmat kuin lumelddkeryhméssa.
Pitkdaikaistutkimuksessa aikuiset avohoitopotilaat, jotka padosin tayttivit skitsofrenian DSM-IV
kriteerit ja jotka olivat olleet vakaassa vaiheessa vahintddn 4 viikkoa psykoosilddkkeelld,
satunnaistettiin risperidonille annoksella 2—8 mg vuorokaudessa tai haloperidolille, ja heitd seurattiin
1-2 vuotta relapsien osalta. Risperidonia saaneiden potilaiden aika relapsiin oli tutkitulla aikavélilla
merkittavasti pidempi verrattuna haloperidolia saaneisiin.

Kaksisuuntaisen mielialahairion maaniset jaksot

Risperidonin teho monoterapiana kaksisuuntaiseen mielialah&irioon liittyvien maanisten vaiheiden
akuutissa hoidossa osoitettiin DSM-IV kriteereihin perustuen kolmessa kaksoissokkoutetussa
lumelddkekontrolloidussa monoterapiatutkimuksessa, joihin osallistui noin 820 kaksisuuntaista
mielialahdiriota sairastavaa. Kolmessa tutkimuksessa risperidoni, jota annettiin 1-6 mg
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vuorokaudessa (aloitusannos kahdessa tutkimuksessa oli 3 mg ja yhdessa tutkimuksessa 2 mg) , oli
merkitsevisti tehokkaampi kuin lumeladke ennalta sovitulla ensisijaisella tulosmuuttujalla mitattuna.
Tulosmuuttujana kéytettiin muutosta YMRS-asteikon (Young Mania Rating Scale) pistemaérassa
lahtotilanteesta viikolla 3. Toissijaiset tehoon liittyvét tulokset olivat yleensd yhdenmukaiset
ensisijaisten tulosten kanssa. Risperidonia saaneiden ryhmaéssa potilaita, joiden YMRS-
kokonaispisteet laskivat >50 % viikolla 3 1dhtétilanteeseen verrattuna, oli merkitsevisti enemmén kuin
lumelddkettd saaneiden ryhmassa. Yhdessa kaikkiaan kolmesta tutkimuksesta oli mukana
haloperidolia saaneiden ryhmad ja 9 viikon pituinen kaksoissokkoutettu ylldpitohoitojakso. Teho jatkui
koko 9 viikon pituisen ylldpitohoitojakson ajan. YMRS-kokonaispisteméadrassa tapahtunut muutos
lahtotilanteeseen verrattuna osoitti jatkuvaa paranemista ja oli verrannollinen risperidonin ja
haloperidolin valilla viikolla 12.

Risperidonin teho lisdlddkkeend mielialalddkkeiden rinnalla akuutin manian hoidossa osoitettiin
yhdessé kahdesta 3 viikkoa kestdneestd kaksoisokkoutetusta tutkimuksesta, joihin osallistui noin 300
kaksisuuntaisen mielialahéirion DSM-IV kriteerit tdyttavaa potilasta. Yhdessd kolmen viikon
pituisessa tutkimuksessa risperidoni annoksella 1-6 mg vuorokaudessa aloitusannoksella 2 mg
vuorokaudessa litiumin tai valproaatin liséksi oli tehokkaampi kuin pelkka litium tai valproaatti
ennalta sovitulla ensisijaisella tulosmuuttujalla mitattuna. Ensisijaisena tulosmuuttujana kaytettiin
muutosta YMRS-asteikon kokonaispistemadrdssa lahtotilanteesta viikolla 3. Toisessa kolmen viikon
pituisessa tutkimuksessa risperidoni annoksella 1-6 mg vuorokaudessa aloitusannoksella 2 mg
vuorokaudessa yhdistettyna litiumiin, valproaattiin tai karbamatsepiiniin ei ollut tehokkaampi kuin
pelkka litium, valproaatti tai karbamatsepiini mitattuna YMRS-asteikon kokonaispistemaarassi
tapahtuneella laskulla. Tamén tutkimuksen tulosta selittdd mahdollisesti karbamatsepiinin aiheuttama
risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin puhdistuma, miké johti risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin
subterapeuttisiin pitoisuuksiin. Kun tuloksia my6hemmassa erillisessa analyysissa tarkasteltiin siten,
ettd karbamatsepiinia saaneiden ryhméa ei otettu mukaan analyysiin, todettiin, ettd risperidoni yhdessa
litiumin tai valproaatin kanssa annettuna oli tehokkaampi kuin pelkka litium tai valproaatti mitattuna
YMRS-asteikon kokonaispistemaarén laskulla.

Dementiaan liittyvat pitkakestoiset aggressiot

Risperidonin teho kohtalaiseen tai vaikeaan dementiaan liittyvien kdytosoireiden ja psyykkisten
héirididen hoidossa, joita ovat mm. kdytoshdiriot (kuten aggressiivisuus, agitaatio, psykoosi,
toimeliaisuus ja mielialahdiriot), osoitettiin kolmessa kaksoissokkoutetussa lumelddkekontrolloidussa
1150 idkkadllda dementiapotilaalla tehdyssa tutkimuksessa. Yhdessé tutkimuksessa risperidonia
annettiin kiinteind annoksina 0,5, 1 tai 2 mg vuorokaudessa. Kahdessa annosvaihtelevassa
tutkimuksessa risperidonia annettiin yhdessa tutkimuksessa 0,5-4 mg vuorokaudessa ja toisessa
tutkimuksessa 0,5—2 mg vuorokaudessa. Risperidonilla osoitettiin tilastollisesti merkitseva ja
kliinisesti huomattava vaikutus aggression hoidossa, mutta tulokset eivit olleet yhtd selvét agitaation
ja psykoosin hoidossa idkkaillda dementiapotilailla. (Mittarina kdytettiin Behavioural Pathology in
Alzheimer’s Disease -asteikkoa [BEHAVE-AD] ja Cohen-Mansfieldin levottomuusasteikkoa
[CMAI].) Risperidonin hoitoteho oli riippumaton Mini-Mental State Examination -testin (MMSE)
pistemaarasti (ja ndin ollen dementian asteesta) tai risperidonin sedatiivisista ominaisuuksista sekd
siitd oliko potilas psykoosissa vai ei, tai hdnen sairastamastaan dementiatyypistd (Alzheimerin tauti,
vaskulaaridementia tai sekamuotoinen dementia). (Ks. myds kohta 4.4)

Kéytoshairiot

Risperidonin teho kdytoshéirididen ja muun héiritsevan kdyttdytymisen lyhytkestoisessa hoidossa
osoitettiin kahdessa kaksoissokkoutetussa lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa noin 240:114 5-12
-vuotiaalla heikkolahjaisella tai lievaa tai kohtalaista kehitysvammaa/oppimishiiriota sairastavalla
potilaalla, joilla oli kdytoshairioitd tai muuta héiritsevaad kdyttaytymistd ja ndistda DSM-IV:n mukainen
kaytoshairiodiagnoosi. Kummassakin tutkimuksessa risperidoni annoksella 0,02—0,06 mg/kg
vuorokaudessa oli merkitsevasti tehokkaampi kuin lumelddke ennalta sovitun ensisijaisen
tulosmuuttujan mukaan arvioituna. Tulosmuuttujana kaytettiin Conduct Problem subscale of the
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Nisonger-Child Behaviour Rating Form -asteikon (N-CBRF) pisteméaran muutosta ldhtotilanteesta
viikkoon 6.

5.2 Farmakokinetiikka

Suussa hajoavien RISPERDAL-tablettien ja RISPERDAL-oraaliliuoksen biologinen hy6tyosuus on
sama kuin kalvopaillysteisten RISPERDAL-tablettien.

Risperidoni metaboloituu 9-hydroksirisperidoniksi, jolla on risperidonin kaltaiset farmakologiset
vaikutukset (ks. kohta Biotransformaatio ja eliminaatio).

Imeytyminen

Risperidoni imeytyy tdydellisesti suun kautta otettuna ja tuottaa huippupitoisuuden 1-2 tunnissa.
Risperidonin absoluuttinen hydtyosuus suun kautta otettuna on 70 % (CV=25 %). Risperidonin
suhteellinen hy6tyosuus suun kautta otetusta tabletista on 94 % (CV=10 %) suun kautta otettuun
liuokseen verrattuna. Ruoka ei vaikuta imeytymiseen ja siksi risperidoni voidaan antaa ruoan
yhteydessa tai erikseen. Risperidonin vakaa tila saavutetaan useimmilla potilailla yhdessa
vuorokaudessa. 9-hydroksirisperidonin vakaa tila saavutetaan 4—5 hoitovuorokauden kuluessa.

Jakaantuminen

Risperidoni jakaantuu nopeasti, jakaantumisvolyymi on 1-2 1/kg. Risperidoni sitoutuu plasmassa
albumiiniin ja happamaan alfal-glykoproteiiniin. Risperidonista plasman proteiineihin sitoutuu 90 %
ja aktiivisesta metaboliitista 9-hydroksirisperidonista 77 %.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Risperidoni metaboloituu CYP2D6-entsyymin vélitykselld 9-hydroksirisperidoniksi, jolla on
risperidonin kaltaiset farmakologiset vaikutukset. Risperidoni ja 9-hydroksirisperidoni tuottavat
yhdessé aktiivisen antipsykoottisen vaikutuksen. CYP2D6-entsyymeissd ilmenee geneettista
polymorfiaa. Nopeilla CYP2D6-metaboloijilla risperidoni muuttuu nopeasti 9-hydroksirisperidoniksi,
kun taas heikoilla metaboloijilla muuttuminen tapahtuu paljon hitaammin. Vaikkakin nopeilla
metabolojilla risperidonipitoisuus on pienempi ja 9-hydroksirisperidonipitoisuus suurempi kuin
heikoilla metaboloijilla, aineiden yhdistetyt farmakokineettiset ominaisuudet (aktiivinen
antipsykoottinen fraktio) kerta-annoksen ja toistuvien annosten jilkeen ovat samanlaiset nopeilla ja
heikoilla metaboloijilla.

Toinen risperidonin metaboliareitti on N-dealkylaatio. Thmisen maksan mikrosomeilla tehdyt in vitro —
tutkimukset osoittivat, ettd kliinisesti merkitsevini pitoisuuksina risperidoni ei olennaisesti esté
sytokromi P450-isotsyymien, kuten CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4,
ja CYP3AS, vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden vaikutusta. Viikon kuluttua lddkkeen
ottamisesta 70 % annoksesta oli erittynyt virtsaan ja 14 % ulosteeseen. Virtsassa risperidonin ja 9-
hydroksirisperidonin osuus suun kautta otetusta annoksesta oli 35-45 %. Loppu on inaktiivisia
metaboliitteja. Oraalisen annon jdlkeen psykoottisilla potilailla risperidonin eliminaation
puoliintumisaika on noin 3 tuntia. 9-hydroksirisperidonin ja aktiivisen antipsykoottisen fraktion
eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia.

Lineaarisuus
Terapeuttisella annosvélilla risperidonin pitoisuudet plasmassa ovat annosriippuvaisia.

|8kk&at potilaat, maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Risperidonilla tehdyssa kerta-annostutkimuksessa risperidonin aktiivisen antipsykoottisen vaikutuksen
omaavan fraktion pitoisuudet plasmassa olivat idkkéilld potilailla keskiméirin 43 % normaalia
korkeampia. Aktiivisen antipsykoottisen fraktion puoliintumisaika piteni 38 % ja puhdistuma pieneni
idkkailla potilailla 30 %. Munuaisinsuffisienssipotilailla havaittiin aktiivisen antipsykoottisen fraktion
suurentuneita pitoisuuksia plasmassa ja noin 60 % normaalia pienempi puhdistuma.
Maksainsuffisienssipotilailla pitoisuudet plasmassa olivat normaaleja, mutta risperidonin
keskiméddrdinen vapaa fraktio plasmassa lisddntyi noin 35 %.
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Lapset
Lapsilla risperidonin, 9-hydroksirisperidonin ja aktiivisen antipsykoottisen vaikutuksen omaavan
fraktion farmakokinetiikka on samankaltainen kuin aikuisilla.

Sukupuoli, rotu ja tupakointi
Populaatiofarmakokineettinen analyysi ei osoittanut sukupuolen, rodun tai tupakoinnin selvésti
vaikuttavan risperidonin farmakokinetiikkaan tai aktiiviseen antipsykoottiseen osuuteen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Pitkdaikaistoksisuustutkimuksissa lddkettd annettiin rotille ja koirille, jotka eivét olleet sukukypsia.
Tutkimuksissa esiintyi annoksesta riippuvia vaikutuksia seké urosten ettd naaraiden sukupuolielimissa
ja maitorauhasissa. Vaikutukset johtuivat seerumin prolaktiinitason noususta, joka aiheutuu
risperidonin dopamiini-D2-reseptoria estdvastd vaikutuksesta. Kudosviljelytutkimusten tulokset
viittaavat siihen, ettd prolaktiini saattaa stimuloida ihmisen rintakasvainten solukasvua. Risperidoni ei
ollut teratogeeninen rotalla eika kaniinilla. Rotilla tehdyissa lisddntymistutkimuksissa risperidonin
todettiin vaikuttavan kielteisesti vanhempien parittelukdyttaytymiseen ja jalkeldisten syntymépainoon
ja eloonjdamiseen. Rotilla risperidonille altistumiseen kohdussa liittyi kognitiivisia hdiridita
aikuisidssd. Tiineille eldimille annettujen muiden dopamiiniantagonistien on todettu heikentdvén
jélkeldisten oppimiskykya ja motorista kehitystd. Risperidoni ei ollut genotoksinen tehdyssa
tutkimussarjassa. Rotilla ja hiirilld suun kautta otettavalla risperidonilla tehdyissa
karsinogeenisuustutkimuksissa todettiin lisddntyneitd aivolisdkeadenoomia (hiirelld), endokriinisia
haima-adenoomia (rotalla), ja maitorauhasen adenoomia (kummallakin lajilla). Ndma kasvaimet
saattavat liittyd pitkittyneeseen dopamiini-D2 -vastavaikutukseen ja hyperprolaktinemiaan. Ndiden
jyrsijoilla tehtyjen kasvainloydosten merkitystd ihmiselle ei tunneta. Eldinmalleilla on osoitettu in
vitroja in vivo, ettd suuret risperidoniannokset saattavat aiheuttaa QT-ajan pitenemistd. QT-ajan
piteneminen on yhdistetty kdantyvien kérkien takykardian teoreettisesti suurentuneeseen riskiin
potilailla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

[tdytetddn kansallisesti]

6.2 Yhteensopimattomuudet
[tdytetddn kansallisesti]

6.3 Kestoaika

[tdytetddn kansallisesti]

6.4 Sailytys

[tdytetddn kansallisesti]

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
[tdytetdédn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Suussa hajoavat tabletit (ks. kohta 4.2).
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Oraalilivos

Kuva. 1: Pullossa on lapsiturvallinen

suljin, joka avataan seuraavalla Kuva 1

tavalla: @
- Paina muovista kierretulppaa "'

alaspdin ja kierrd sitd samalla \v
vastapaivaan.
- Poista avattu korkki. @ Kuva 2
Kuva. 2: Aseta ruisku pulloon.
Pidé kiinni pohjarenkaasta ja veda l
mantii siten, ettd mittarengas

asettuu tarvittavan millilitra- tai
milligramma méarin kohdalle.

Kuva.3:Nosta ruisku pois pullosta
pitdmailla kiinni pohjarenkaasta.
Tyhjenna ruiskun sisdltdé mihin
tahansa alkoholittomaan juomaan
paitsi teehen painamalla manti
pohjaan.

Sulje pullo ja huuhtele ruisku
vedella.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[taytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1

LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,25 mg kalvopéillysteiset tabletit

risperidoni

| 2.

VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3.

LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4.

LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

| 5.

ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6.

ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN
8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.
9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10.

ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN
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1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg kalvopaillysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

kalvopééllysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 2 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 3 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 4 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti].

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo (PVC-PE-PVDC/AL lapipainopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 6 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC-PE-PVDC/AI Lapipainopakkaus

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,25 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg tabletti kalvopaéllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 2 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 3 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 4 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 6 mg tabletti kalvopééllysteiset tabletit

risperidoni

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

PVC-PE-PVDC/AI Lapipainopakkaus [vain 6 mg paivyripakkaus]

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 6 mg kalvopaillysteiset tabletit

risperidoni

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi)

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

[Seitsemén viikonpdivén lyhenteet]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Muovipurkki

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg kalvopéaillysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopaallystenen tabletti
[tdytetddn kansallisesti]

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[tdytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Muovipurkki

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

91



{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Muovipurkki

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 2 mg kalvopaéllysteiset tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Kalvopéillysteinen tabletti
[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
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{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Ei oleellinen
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo foliopakkaukselle (PVC-alumiini-polyamidifoliopakkaus (alumiini-polyesteri-paperivuoraus))

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite ) 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 2 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 3 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 4 mg suussa hajoavat tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Suussa hajoava tabletti
[taytetddn kansallisesti]

|5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

Avaa lipipainopakkaus vetdmaélla se auki ja ota tabletti pakkauksesta.
Al4 paina tablettia folion lipi.

Tabletti liukenee kielen paalla.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Kotelo filmifoliopakkaukselle (PVC-PE-PCTFE-alumiini-foliopakkaus)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite ) 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 2 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 3 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 4 mg suussa hajoavat tabletit

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Suussa hajoava tabletti
[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

Avaa lipipainopakkaus vetdmaélla se auki ja ota tabletti pakkauksesta.
Al4 paina tablettia folion lipi.

Tabletti liukenee kielen paalla.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI

97



NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[tdytetddn kansallisesti]
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

Foliopakkaus (PVC-alumiini-polyamidifoliopakkaus (alumiini-polyesteri-paperivuoraus))
Filmifoliopakkaus (PVC-PE-PCTFE-alumiini-foliopakkaus)

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 0,5 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 2 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 3 mg suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 4 mg suussa hajoavat tabletit

risperidoni

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi]

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus lasipullolle

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraaliliuos

[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Kaytto: Oikean annoksen varmistamiseksi, kiytd pakkauksessa olevaa kalibroitua mittaruiskua.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.
Kaéytettdva kolmen kuukauden kuluessa pullon avaamisesta.

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN
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1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ETIKETISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Lasipullon etiketti

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 1 mg/ml oraaliliuos

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Oraaliliuos

[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Kaytto: Oikean annoksen varmistamiseksi, kiytd pakkauksessa olevaa kalibroitua mittaruiskua.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.
Kaytettdva kolmen kuukauden kuluessa pullon avaamisesta. Avauspvm.:

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

[taytetddn kansallisesti]

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEK S|, JOS
TARPEEN
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1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[tdytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liitel) 0,25 mg, 0,5mg 1 mg, 2mg, 3mg,4mgja6
mg kalvopaallysteiset tabletit
RISPERDAL Quicklet ja muut (kauppa)nimet (ks. liitel) 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3mgja4 mg
suussa hajoavat tabletit
RISPERDAL ja muut (kauppa)nimet (ks. liite 1) 1 mg/ml oraaliliuos
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

risperidoni

Luetdma seloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat [adkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny 1d4kérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heididn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

Tassé selosteessa esitetaan:

1. Mitd RISPERDAL on ja mihin sitd kiytetddn
2. Ennen kuin kédytdt RISPERDALIia

3. Miten RISPERDALia kéytetdan

4, Mahdolliset haittavaikutukset

5. RISPERDALIn séilyttiminen

6. Muuta tietoa

1 MITA RISPERDAL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
RISPERDAL kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmaan.

RISPERDALia kéytetddn seuraavassa lueteltujen hdirididen hoitoon

o skitsofrenia, jonka oireita voivat olla aistiharhat, harhaluuloisuus, epéluuloisuus ja sekavuus.

° mania, jonka oireita voivat olla voimakas innokkuus, riemakkuus, kiihtyneisyys, innostuneisuus
tai ylitoimeliaisuus. Mania on kaksisuuntaiseen mielialahdirioon liittyva héirictila.

o pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito potilailla, joilla on

Alzheimerin tautiin liittyvd dementia ja jotka voivat aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille, kun
vaihtoehtoisia (ladkkeettomid) hoitoja on ensin kokeiltu.

o vahintddn S-vuotiaiden alyllisesti kehitysvammaisten lasten ja nuorten kdytoshairidihin
liittyvien pitkdkestoisten aggressioiden lyhytaikainen (korkeintaan 6 viikkoa) hoito.

2. ENNEN KUIN KAYTAT RISPERDALIA
Alakayta RISPERDALia
o jos olet allerginen (yliherkka) risperidonille tai RISPERDALIin jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Jos et ole varma koskeeko edelld mainittu sinua, keskustele l1dédkarisi tai apteekin kanssa ennen kuin
kaytdat RISPERDALia.

Oleerityisen varovainen RISPERDAL in suhteen
Ennen RISPERDAL-hoidon aloittamista keskustele 14dkérisi kanssa,
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o jos sinulla on jokin sydédnsairaus. Téllaisia voivat olla epdsdannéllinen syddmen syke, matala
verenpaine tai sinulla on verenpainelddkitys. RISPERDAL voi alentaa verenpainetta. Annostasi
voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedat, ettd sinulla on tekijoitéd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea
verenpaine, verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

o jos sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

o jos sinulla on diabetes

o jos sinulla on epilepsia

o jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio. Jos sinulla ilmenee
téllaisia oireita RISPERDAL-hoidon aikana, ota valittomaésti yhteys ladkariisi.

o jos sinulla esiintyy hairigitd kehon lampdtilan sddtelyssa tai ruumiinlimmon kohoamista

o jos sinulla on munuaissairaus

o jos sinulla on maksasairaus

o jos sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti

prolaktiinista riippuvainen kasvain.

Kerroladkarille valittomasti, jos sinulla ilmenee

o kielen tai kasvojen pakkoliikkeitd. Risperidonihoito voidaan joutua lopettamaan.

o kuumetta, vaikeaa lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus). Tila saattaa edellyttdd valitonta 1ddkarinhoitoa.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1adkérisi tai apteekin kanssa
ennen RISPERDALIn kayttoa.

RISPERDAL voi aiheuttaa painon nousua.

| akkaat dementiapotilaat

Idkkiilld dementiapotilailla on lisdéintynyt aivohalvauksen riski. Ald kiyti risperidonia, jos sinulla on
aivohalvauksen aiheuttama dementia. Risperidonihoidon aikana sinun on kaytava usein ladkérin
vastaanotolla.

Ota heti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee dkillinen mielentilan muutos, tai dkillistad kasvojen,
késien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epéselvyytta, vaikka
oireet kestdisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat liittyd aivohalvaukseen.

Lapset ja nuoret

Ennen kdytoshiiridisten lasten ja nuorten hoidon aloittamista, mahdolliset muut aggression syyt tulee
sulkea pois.

Jos risperidonihoidon aikana ilmenee vasymystd, ladkkeenannon ajankohdan muuttaminen saattaa
vahentdd keskittymisvaikeuksia.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kdyttdnyt muita 1ddkkeita,
my0s ladkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrannyt, tai rohdosvalmisteita.

On erityisen tarkedd keskustella 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kdytdt jotain

seuraavista ladkkeistd:

o mielialaa rauhoittavat lddkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet (opiaatit),
allergialddkkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisdtd kaikkien ndiden valmisteiden
sedatiivista vaikutusta.

° ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen sdhkoistd toimintaa, kuten malarialddkkeet,
rytmihdiridladkkeet (kuten kinidiini), allergialddkkeet (antihistamiinit), erddt masennuksen tai
muiden mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavit ladkkeet

o ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketta

o ladkkeet, jotka voivat alentaa veren kaliumpitoisuutta (kuten erdit diureetit)
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. verenpainelddkkeet. RISPERDAL voi alentaa verenpainetta.

o Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavit ladkkeet (kuten levodopa)

o nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kdytetddn syddanvaivoihin tai nesteen kertymisesti
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). RISPERDALIin kayttd yksin
tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman riskid iakkailla
dementiapotilailla.

Seuraavat ladkkeet voivat heikentéda risperidonin vaikutusta

o rifampisiini (tulehdusten hoitoon kéytettava ladke)
o karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)
o fenobarbitaali

Jos aloitat tai lopetat ndiden lddkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat ladkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta

o kinidiini (erdiden syddnsairauksien hoitoon kdytettdva lddke)

° masennuslddkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennusladkkeet

o beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

o fentiatsiinit (kdytetddn esim. psyykosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana lddkkeena)
o simetidiini, ranitidiini (vatsan liikahappoisuuteen kaytettavia ladkkeitd)

Jos aloitat tai lopetat ndiden lddkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1adkérisi tai apteekin kanssa
ennen RISPERDALIn kayttoa.

RISPERDAL kaytto ruuan ja juoman kanssa

Voit ottaa RISPERDALIn joko ruoan kanssa tai erikseen. Alkoholin kdyttod tulee valttaa

RISPERDAL-hoidon aikana.

Raskausjaimetys

. Keskustele ladkarisi kanssa ennen RISPERDALin kaytto4, jos olet raskaana tai yritdt tulla
raskaaksi, tai jos imetdt. Ladkarisi arvioi voitko kayttdd RISPERDALia.

o Vastasyntyneilld on havaittu korjautuvia oireita, kuten vapinaa, lihasjaykkyytta ja
syomisvaikeuksia, kun RISPERDALia oli kdytetty viimeisen raskauskolmanneksen aikana.

Kysy ladkériltési tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytt6

RISPERDAL saattaa aiheuttaa huimausta, visymysta ja ndkohaittoja. Keskustele ladkérisi kanssa

siitd, voitko ajaa autoa ja kdyttda koneita RISPERDAL-hoidon aikana.

Térked tietoa RISPERDALIn siséltdmistd aineista

[tdytetddn kansallisesti]

3. MITEN RISPERDALIA KAYTETAAN
Annostus

Skitsofrenian hoito

Aikuiset

o Aloitusannos on yleenséd 2 mg vuorokaudessa. Annosta voidaan nostaa 4 mg:aan seuraavana
paivéna.

o Laakarisi voi tdmén jdlkeen muuttaa annostasi riippuen hoidon vaikutuksesta sinuun.
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. Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 4-6 mg.
. Tama paivittdinen kokonaisannos voidaan jakaa kerran tai kahdesti paivdssa otettavaksi.
Léadkarisi kertoo sinulle, mikéd annostus sopii sinulle parhaiten.

|l akkaat potilaat

o Aloitusannos on yleensd 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

. Léadkarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa.
o Léadkarisi kertoo sinulle, mikéd annostus sopii sinulle parhaiten.

Lapset ja nuoret

o RISPERDALia ei tule kdyttdd alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille skitsofrenian hoitoon.
Manian hoito

Aikuiset

o Aloitusannos on yleenséd 2 mg kerran vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

o Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 1-6 mg kerran paivéssa.

lakk&at potilaat

o Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Laakarisi voi nostaa lddkeannostasi asteittain 1 mg:aan tai 2 mg:aan kahdesti vuorokaudessa
riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

Lapset ja nuoret
o RISPERDALia ei tule kéyttéa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille kaksisuuntaiseen
mielialah&irioon liittyvdn manian hoitoon.

Pitkakestoisten aggressioiden hoito potilailla, joilla on Alzheimerin taudista johtuva dementia

Aikuiset (mukaan lukien iakkaat potilaat)

o Aloitusannos on yleensd 0,25 mg kahdesti vuorokaudessa.

. Léadkarisi voi nostaa ladkeannostasi asteittain riippuen siitd, miten hoito vaikuttaa sinuun.

. Suurin osa potilaista voi paremmin, kun vuorokausiannos on 0,5 mg kahdesti vuorokaudessa.
Jotkut potilaat saattavat tarvita 1 mg kahdesti vuorokaudessa.

o Alzheimerin taudista johtuvaa dementiaa sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6
viikkoa.

Lasten ja nuorten kéytGshairididen hoito
Annoksen suuruus riippuu lapsesi painosta:

Alle 50 kg painoiset lapset

o Aloitusannos on yleensé 0,25 mg kerran vuorokaudessa.
o Annosta voidaan nostaa asteittain 0,25 mg:n lisdyksind vuorokaudessa joka toinen péiva.
o Yllépitoannos on yleensd 0,25-0,75 mg kerran vuorokaudessa.

50 kg tai enemmén painavat lapset

° Aloitusannos on yleensé 0,5 mg kerran vuorokaudessa.
o Annosta voidaan nostaa asteittain 0,5 mg lisdyksind vuorokaudessa joka toinen péiva.
o Yllépitoannos on yleensd 0,5—-1,5 mg kerran vuorokaudessa.

Kéaytoshairioitd sairastavia saa hoitaa risperidonilla korkeintaan 6 viikkoa.

RISPERDALia ei tule kéyttéa alle S-vuotiaille lapsille kdytdshéirididen hoitoon.
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Potilaat joilla on munuaisen tai maksan vajaatoiminta

Hoidettavasta sairaudesta riippumatta, aloitusannos ja sitd seuraavat annokset tulee aina puolittaa.
Nadilla potilailla annoksen nostaminen tulee toteuttaa hitaammin.

Risperidonin kdytossa tulee noudattaa varovaisuutta téssa potilasryhméssa.

Miten RISPERDAL ia kaytetaan

Kéaytd RISPERDALia juuri sen verran kuin 1d4kéarisi on mdarannyt. Tarkista ladkariltasi tai
apteekistasi, mikali olet epdvarma.

Léadkarisi kertoo sinulle sopivan RISPERDAL-annoksen ja kuinka kauan hoitoa jatketaan. Tdma
riippuu voinnistasi ja vaihtelee ihmisten valilld. Kohdassa *Annostus’ kerrotaan, kuinka paljon
ladketta tulee ottaa.

RISPERDAL kalvopaallysteiset tabletit
° niele tabletit veden kanssa

RISPERDAL Quicklet suussa hajoavat tabletit

Ota tabletti foliopakkauksesta vasta juuri ennen kuin sinun on aika ottaa lddkkeesi.
. Avaa lapipainopakkaus vetdmaélla se auki, jolloin tabletti tulee esiin.

Al4 paina tablettia folion lipi, koska se voi hajota.

Ota tabletti pakkauksesta kuivin késin.

Laita tabletti vélittomasti kielen péélle.

Tabletti alkaa hajota muutaman sekunnin kuluessa.

Tabletin voi ottaa veden kanssa tai ilman vetta.

RISPERDAL oraaliliuos
Oraalilinospakkauksen mukana saat mittaruiskun. Mittaruiskun avulla voit mitata tarkalleen oikean
madrén ladketta.
Noudata seuraavaa ohjetta:
1. Avaa lapsiturvallinen korkki. Paina muovista kierretulppaa alaspéin ja kierré sitd samalla
vastapdivadn (kuva 1).
2. Aseta ruisku pulloon.
3. Pidé kiinni pohjarenkaasta ja vedd ruiskua siten, ettd mittarengas asettuu tarvittavan
millilitram&aran kohdalle (kuva 2).
4. Pida kiinni pohjarenkaasta ja nosta ruisku pois pullosta (kuva 3).
5. Tyhjenna ruiskun siséltd mihin tahansa alkoholittomaan juomaan paitsi teehen painamalla
ménti pohjaan.
Sulje pullo.
7. Huuhtele ruisku vedella.

oA
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Kuva 1

NG
@ Kuva 2

Jos otat enemman RISPERDAL ia kuin sinun pitais

o Ota vilittomasti yhteys ladkariin. Vie lddkepakkaus mukanasi vastaanotolle.

o Jos olet saanut enemmin RISPERDALa kuin sinun pitéisi, sinulle voi ilmaantua seuraavia
oireita: uneliaisuus, visymys, poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seisti tai kdvelld,
alhaisesta verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeava syddmen syke tai kouristuskohtaus.

Jos unohdat ottaa RISPERDAL ia

. Jos unohdat ottaa RISPERDAL-annoksen, ota se heti kun huomaat unohduksen. Jos kuitenkin
seuraavan annoksen ottamisen ajankohta on lahelld, j&td unohtamasi annos véliin ja jatka
tavanomaiseen tapaan. Jos unohdat kaksi tai useamman annoksen, ota yhteys laékériisi.

o Ala ota kaksinkertaista annosta (kahta annosta samaan aikaan) korvatakses unohtamasi
kerta-annoksen.

Jos lopetat RISPERDAL in k&yton
Ladkkeen ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin 1dékéarin méédrdyksestd, koska oireesi voivat palata.
Jos ladkarisi pdattad, ettd sinun tulisi lopettaa tdmén ladkkeen kdyttd, annostasi voidaan pienentid

asteittain muutaman péivéin kuluessa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kaytostd, kiddnny ladkéarinsi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, RISPERDALKin voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Hyvin yleinen: useammin kuin yhdelld kayttdjalla 10:sta
Yleinen: 1-10 kayttdjalla 100:sta
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Melko harvinainen: 1-10 kayttdjalla 1 000:sta

Harvinainen: 1-10 kayttdjalla 10 000:sta
Hyvin harvinainen: harvemmin kuin 1 kdyttajalla 10 000;:sta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammin kuin yhdella kayttajalla 10:sté):

Parkinsonismi. Tdhén sairauteen liittyy monenlaisia oireita. Yksittdinen oire voi esiintyd
harvemmalla kuin yhdella potilaalla 10:std. Parkinsonismin oireita ovat: lisddntynyt syljeneritys
tai runsas syljeneritys, luurankolihasten kankeus, kuolaaminen, raajojen nykdykset
taivutettaessa, hitaat, vihentyneet tai heikentyneet kehon liikkeet, kasvojen ilmeettomyys,
lihaskireys, niskajaykkyys, lihasjaykkyys, lyhyet, laahustavat ja hétéiset askeleet ja puuttuvat
tavanomaiset késien liikkeet kdvellessd, pitkdkestoinen rapyttely, kun potilasta kopautetaan
otsaan (poikkeava refleksi)

Péénsarky, nukahtamis- ja univaikeudet.

Yleiset haittavaikutukset (1-10:114 kayttajalla 100:sta):

uneliaisuus, vdsymys, levottomuus, kyvyttomyys istua paikallaan, drtyisyys, ahdistuneisuus,
unisuus, huimaus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, uupumuksen tunne, unihdirio, vapina
oksentelu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, ruokahalun lisddntyminen, vatsakipu tai vatsavaivat,
kurkkukipu, suun kuivuminen

painon nousu, ruumiinlammaon kohoaminen, ruokahalun viheneminen

hengitysvaikeudet, keuhkotulehdus (keuhkokuume), flunssa, hengitystieinfektio, nd6n
hdmartyminen, nenédn verentungos, nenidverenvuoto, yski

virtsatieinfektio, vuoteenkastelu

lihaskouristus, tahattomat kasvojen tai raajojen liikkeet, nivelkipu, selkdkipu, késien ja jalkojen
turvotus, raajakipu

ihottuma, ihon punoitus

kiihked syddmen syke, rintakipu

prolaktiinihormonin pitoisuuden kasvu veressa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10:114 kayttajalla 1 000:sta):

runsas veden nauttiminen, ulosteen pidatyskyvyttomyys, jano, erittdin kovat ulosteet, kdheys tai
ddnen hairié

ruoan sisddnhengittdmisen aiheuttama keuhkokuume, virtsarakkotulehdus, silmien punoitus,
sivuontelotulehdus, virusinfektio, korvatulehdus, nielurisatulehdus, ihonalainen infektio,
silmatulehdus, mahatulehdus, silmén erite, kynsien sieni-infektio

syddmen johtumishdiri6t, verenpaineen lasku ylos nousemisen yhteydessd, matala verenpaine,
asennon vaihtamiseen liittyvd huimaus, poikkeavat EKG-arvot, poikkeava syddmen syke,
syddamen sykkeen tiedostaminen, kohonnut tai alentunut syddmen syke

virtsankarkailu, virtsaamiskipu, tihedvirtsaisuus

sekavuus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, tajunnantason lasku, unen pidentyminen,
hermostuneisuus, kohonnut mieliala (mania), energian ja kiinnostuksen puute

verensokerin kohoaminen, maksaentsymien arvon nousu, valkosolujen méaaran lasku,
hemoglobiinin tai punasolujen médaran aleneminen (anemia), eosinofiilien maarén kasvu
(erityisid valkosoluja), veren kreatiinikinaasiarvon nousu, verihiutaleiden méaéran lasku
(verisoluja jotka tyrehdyttdavit verenvuotoa)

lihasheikkous, lihaskipu, korvakipu, niskakipu, nivelten turvotus, poikkeava asento, nivelten
jaykkyys, luustoon ja lihaksiin liittyva rintakipu, epamiellyttdva tunne rinnassa

ihon vamma, ihon héiriot, kuiva iho, voimakas ihon kutina, akne, hiusten 18htd, punkin
aiheuttama ihotulehdus, ihon varimuutos, ihon paksuuntuminen, punastelu, ihon heikentynyt
kipu- ja kosketusherkkyys, rasvaisen ihon tulehdus
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° kuukautisten loppuminen, seksuaalinen toimintahério, erektiohdirio, ejakulaatiohdirio, erite
rinnoista, miehen rintarauhasten suureneminen, vahentynyt seksuaalinen halukkuus,
epasdannolliset kuukautiset, emétinerite

o pyortyminen, kdvelyvaikeus, hitaus, ruokahalun viheneminen ja siitd johtuva aliravitsemus ja
painonlasku, huonovointisuus, tasapainohdirio, allergia, turvotus, puhehdirid, vilunvaristykset,
koordinaation poikkeavuus

° kivulias valoherkkyys, silmien verekkyys, silmien turvotus, kuivat silmét, kyynelnesteen
lisddntyminen
o hengitysteiden héiriot, keuhkojen verentungos, keuhkojen rahina, hengitysteiden verentungos,

puheen puuroutuminen, nieclemisvaikeudet, limainen yska, hengityksen karkeus/vinkuminen,
flunssankaltainen sairaus, sivuonteloiden verentungos

o reagoimattomuus drsykkeille, tajunnanmenetys, dkillinen huulien ja silmien turpoaminen ja
sihen liittyvat hengitysvaikeudet, dkillinen kasvojen, késien tai jalkojen heikkous tai
puutuminen erityisesti toispuoleisesti, tai puheen puuroutuminen, joka kestdd vahemmaén kuin
vuorokauden (téllaista tilaa kutsutaan lievéksi aivohalvaukseksi tai aivohalvaukseksi),
tahattomat kasvojen tai raajojen lihasten liikkeet, korvien soiminen, kasvojen turvotus.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10:114 kayttdjalla 10 000:sta):

o orgasmikyvyttomyys, kuukautishdirio

o hilse

o ladkeaineyliherkkyys, késien ja jalkojen kylmyys, huulen turpoaminen, huulitulehdus

° silminpainetauti, alentuntut ndon kirkkaus, silmdluomien reunojen karstottuminen, silmien
pyoritys

o tunteiden puuttuminen

o tajunnantason muutos, johon liittyy lammdnnousu ja lihasten nykiminen, laaja-alainen
turvotus, ladkehoidon vieroitusoireyhtyméa, ruumiinlammon aleneminen

o nopea pinnallinen hengitys, hengitysvaikeudet nukkuessa

o suolitukos

o aivoverenkierron heikkeneminen

o valkosolujen médrdn lasku, virtsan maaraa sadtelevin hormonin poikkeava erittyminen

o lihasten vaurioituminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi), litkehdirio

o hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

o ihon ja silmien keltaisuus

o haimatulehdus.

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdelld potilaalla 10 000:sta):
o hoitamattomaan diabetekseen liittyvét henkeduhkaavat komplikaatiot

Esiintyvyystuntematon:

o vaikea allerginen reaktio, joka johtaa hengitysvaikeuksiin ja sokkiin

o granulosyyttien puuttuminen (valkosolutyyppi, joka auttaa tulehdusten torjunnassa)
o pitkittynyt ja kivulias erektio

o vaarallisen runsas veden nauttiminen.

RISPERDAL CONSTA

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu pitkdvaikutteisen injektiona annettavan RISPERDAL
CONSTAn kayton yhteydessd. Vaikka et kayttaisikdan pitkdavaikutteista injektiona annettavaa
RISPERDAL CONSTAa, mutta sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, keskustele
ladkarisi kanssa:

o suolitulehdus

o ihonalainen pase, ihon pistely tai tunnottomuus, ihotulehdus

o valkosolujen médrin lasku (verisoluja, jotka auttavat elimistdd torjumaan bakteeritulehduksia)
o masentuneisuus

o kouristukset
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o silmien rapyttely

. pyOrimisen tai huojumisen tunne

o hidas syddamen syke, korkea verenpaine
o hammasséarky, kielen kouristukset

. pakarakipu

o painon lasku.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkéarilles tai apteekkiin.

5. RISPERDALIN SAILYTTAMINEN

[tdytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jialkeen. Viimeinen kiyttopaivimaira

tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

RISPERDAL Quicklet suussa hajoavat tabletit

RISPERDAL oraaliliuos

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitd RISPERDAL siséltéa

Vaikuttava aine on risperidoni.

Yksi RISPERDAL kalvopiillysteinen tabletti sisdltdd joko 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
tai 6 mg risperidonia.

Muut aineet ovat:
[tdytetddn kansallisesti]

L dadkevalmisteen kuvausja pakkauskoot
[taytetddn kansallisesti]

RISPERDAL kalvopaallysteiset tabletit
[tdytetddn kansallisesti]

RISPERDAL Quicklet suussa hajoavat tabletit
[taytetddn kansallisesti]

RISPERDAL oraaliliuos
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[tdytetddn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijajavalmistaja

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seur aavilla kauppanimill&:

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

Itavalta:
Belgia:

Bulgaria:
Kypros:
Tshekki:
Tanska:
Viro:
Suomi:
Ranska:
Saksa:

Kreikka:
Unkari:
Islanti:
Irlanti:
Italia:
Liettua:
Latvia:

Liechtenstein:

Luxemburg:

Malta:
Alankomaati:
Norja:

Puola:
Portugali:
Romania:
Slovakia:
Slovenia:
Espanja:
Ruotsi:

Iso-Britannia:

Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet” / Rispolin® Quicklet”
RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/
Risperidone J-C Instasolv ©

PUCIIOJIEIT®

RISPERDAL®

RISPERDAL"

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL® / BELIVON® / RISPERDALORO®
Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-
Janssen

RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL®

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

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

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

RISPERDAL®/ BELIVON®

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]
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LIITEIV

MYYNTILUPIEN EHDOT
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Viitejasenvaltion koordinoimat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset varmistavat, ettd myyntiluvan
haltijat tayttavdt seuraavat ehdot:

Myyntiluvan haltija sitoutuu kerddméaan pitkaltd ajalta tietoa risperidonin pitkdaikaisesta kiytosta
turvallisuuden arvioimiseksi kdytoshdiriota sairastavilla lapsilla ja nuorilla, jotta voidaan tutkia,
vaikuttaako lddke mahdollisesti kasvuun (pituus ja paino), dlylliseen kehitykseen sekd sukupuoliseen
kypsymiseen (Tannerin asteikko). Tutkimuksessa tulee tarkastella my0s prolaktiiniarvoja ja
mahdollisia prolaktiiniin liittyvid haittavaikutuksia. Kognitiivisen kehityksen arvioinnin osalta
myyntiluvan haltijan tulee laatia ehdotus siitd, miten lddkkeen mahdollisia vaikutuksia kognitiiviseen
kehitykseen voitaisiin arvioida.
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