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Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |12,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Risperdal Consta (37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Itévalta Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, livotin, depotsuspensiota
Itdvalta varten

Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 liuotin, liuosta varten
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg/2 ml

Roderveldlaan 1, 2600
Berchem, Belgia

liuotin, liuosta varten
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Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 liuotin, liuosta varten
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 liuotin, liuosta varten
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 liuotin, liuosta varten
Berchem, Belgia

Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 liuotin, liuosta varten
Berchem, Belgia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 liuotin, liuosta varten
Ljubljana, Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 liuotin, liuosta varten
Ljubljana, Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 liuotin, liuosta varten
Ljubljana, Slovenia

Kypros Janssen-Cilag International NV, [Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 25mg/2ml
Belgia Turnhoutseweg 30, 2340 suspensiota varten
Beerse, Belgia

Kypros Janssen-Cilag International NV, [Risperdal Consta (37,5 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Belgia Turnhoutseweg 30, 2340 suspensiota varten
Beerse, Belgia

Kypros Janssen-Cilag International NV, [Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 50 mg /2 ml
Belgia Turnhoutseweg 30, 2340 suspensiota varten
Beerse, Belgia

Tshekki Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
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Karla Englise 3201/6, 25 mg liuotin, suspensiota varten
15000 Praha 5, Tshekki

Tshekki Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 37,5 mg liuotin, suspensiota varten
15000 Praha 5, Tshekki

Tshekki Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg liuotin, suspensiota varten
15000 Praha 5, Tshekki

Viro Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A liuotin, suspensiota varten
09312 Vilnius
Liettua

Viro Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A liuotin, suspensiota varten
09312 Vilnius
Liettua

Viro Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A liuotin, suspensiota varten
09312 Vilnius
Liettua

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |12,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 12,5 mg /2 ml
Metsanneidonkuja 8 liuotin, depotsuspensiota
02130 Espoo Suomi varten

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg /2 ml
Metsénneidonkuja 8 livotin, depotsuspensiota
02130 Espoo Suomi varten

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg /2 ml
Metsénneidonkuja 8 livotin, depotsuspensiota
02130 Espoo Suomi varten

Suomi Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml

Metsénneidonkuja 8

livotin, depotsuspensiota
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02130 Espoo Suomi

varten

Ranska

Janssen Cilag

1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Ranska

Risperdalconsta LP

25 mg

Injektiokuiva-aine,
suspensiota varten

Lihakseen

25 mg/2 ml

Ranska

Janssen Cilag

1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Ranska

Risperdalconsta LP

37,5 mg

Injektiokuiva-aine,
suspensiota varten

Lihakseen

37,5 mg/2 ml

Ranska

Janssen Cilag

1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Ranska

Risperdalconsta LP

50 mg

Injektiokuiva-aine,
suspensiota varten

Lihakseen

50 mg/2 ml

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss

Saksa

Risperdal Consta

25 mg

Injektiokuiva-aine ja
liuotin, suspensiota varten

Lihakseen

25 mg/2 ml

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss

Saksa

Risperdal Consta

37,5 mg

Injektiokuiva-aine ja
livotin, suspensiota varten

Lihakseen

37,5 mg/2 ml

Saksa

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss

Saksa

Risperdal Consta

50 mg

Injektiokuiva-aine ja
livotin, suspensiota varten

Lihakseen

50 mg/2 ml
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Saksa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Saksa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen (37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Saksa Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Saksa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25. mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Saksa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Saksa Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta liuotin, suspensiota varten
41470 Neuss
Saksa
Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg/2 ml
Acbe Eirinis Avenue 56, Pefki, livotin, suspensiota varten
15121, Kreikka
Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceuticals [Risperdal Consta (37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg/2 ml
Acbe Eirinis Avenue 56, Pefki, livotin, suspensiota varten
15121, Kreikka
Kreikka Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg/2 ml
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Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, livotin, suspensiota varten
15121, Kreikka

Islanti Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatiini 2 liuotin, suspensiota varten
Gardaber, Islanti

Islanti Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatiini 2 liuotin, suspensiota varten
Gardaber, Islanti

Islanti Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatini 2 liuotin, suspensiota varten
Gardaber, Islanti

Irlanti Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 25 mg /2 ml
Saunderton suspensiota varten
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Irlanti Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Saunderton suspensiota varten
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Irlanti Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 50 mg /2 ml
Saunderton suspensiota varten
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Iso-Britannia

Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 25 mg/2 ml

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

suspensiota varten
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Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensiota varten
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia
Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensiota varten
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia
Latvia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, ja liuotin, suspensiota
Liettua varten
Latvia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, ja liuotin, suspensiota
Liettua varten
Latvia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  |37,5 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, ja liuotin, suspensiota
Liettua varten
Liettua UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |25 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 25mg/2ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ja liuotin, suspensiota
Vilnius, Liettua varten
Liettua UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |37,5 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ja liuotin, suspensiota
Vilnius, Liettua varten
Liettua UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |50 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ja liuotin, suspensiota
Vilnius, Liettua varten
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 25mg/2ml

Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia

suspensiota varten
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Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta (37,5 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 37,5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 suspensiota varten
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 suspensiota varten
Beerse, Belgia
Alankomaat |Janssen-Cilag Risperdal Consta |12,5 mg Kuiva-aine ja liuos Lihakseen 12,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspensiota ja injektiota
PO Box 90240 varten
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat  |Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Kuiva-aine ja liuos Lihakseen 25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspensiota ja injektiota
PO Box 90240 varten
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag Risperdal Consta |37,5 mg Kuiva-aine ja liuos Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspensiota ja injektiota
PO Box 90240 varten
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Alankomaat |Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Kuiva-aine ja liuos Lihakseen 50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspensiota ja injektiota
PO Box 90240 varten
5000 LT Tilburg
Alankomaat
Norja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 25mg/2ml
Hoffsveien 1D (mikrorakeet) ja liuotin,
0275 Oslo Norja suspensiota varten
Norja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |37,5 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 37,5 mg /2 ml

Hoffsveien 1D

(mikrorakeet) ja liuotin,
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0275 Oslo Norja suspensiota varten

Norja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D (mikrorakeet) ja liuotin,
0275 Oslo Norja suspensiota varten

Puola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Depotinjektiomikrokapsel |Lihakseen 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 ija liuotin, suspensiota
2340 Beerse varten
Belgia

Puola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |37,5 mg Depotinjektiomikrokapsel |Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 ija liuotin, suspensiota
2340 Beerse varten
Belgia

Puola Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Depotinjektiomikrokapsel |Lihakseen 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 ija liuotin, suspensiota
2340 Beerse varten
Belgia

Portugali Janssen Farmacéutica Portugal [Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
Lda. liuotin, suspensiota varten
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugali

Portugali Janssen Farmacéutica Portugal [Risperdal Consta (37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Lda. liuotin, suspensiota varten
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugali

Portugali Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml

Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso

liuotin, suspensiota varten
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69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugali

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 livotin, suspensiota varten
Beerse, Belgia

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 livotin, suspensiota varten
Beerse, Belgia

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 livotin, suspensiota varten
Beerse, Belgia

Slovakia Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
Plynarenska 7/B liuotin, suspensiota varten
Bratislava
Slovakia

Slovakia Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Plynarenska 7/B liuotin, suspensiota varten
Bratislava
Slovakia

Slovakia Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Plynarenska 7/B liuotin, suspensiota varten
Bratislava
Slovakia

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, ja liuotin, suspensiota
Slovenia varten

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |37,5 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, ja liuotin, suspensiota
Slovenia varten

Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Depotinjektiokuiva-aine |Lihakseen 50 mg/2 ml

11
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Smartinska 53, Ljubljana, ja liuotin, suspensiota
Slovenia varten

Espanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 livotin, livosta varten
Madrid, Espanja

Espanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 livotin, livosta varten
Madrid, Espanja

Espanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 livotin, livosta varten
Madrid, Espanja

Ruotsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 25mg/2ml
Box 7073 liuotin, depotsuspensiota
192 07 Sollentuna varten
Ruotsi

Ruotsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 37,5 mg /2 ml
Box 7073 liuotin, depotsuspensiota
192 07 Sollentuna varten
Ruotsi

Ruotsi Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine ja Lihakseen 50 mg /2 ml
Box 7073 liuotin, depotsuspensiota
192 07 Sollentuna varten
Ruotsi

Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 25 mg /2 ml
Saunderton suspensiota varten
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Iso-Britannia

Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |37,5 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 37,5 mg /2 ml

Saunderton
High-Wycombe

suspensiota varten
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Buckinghamshire HP 14 4HJ
Iso-Britannia
Iso-Britannia |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Injektiokuiva-aine, Lihakseen 50 mg /2 ml

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Iso-Britannia

suspensiota varten
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

TIIVISTELMA TIETEELLISESTA ARVIOINNISTA, JOKA KOSKEE VALMISTETTA
RISPERDAL CONSTA JA SEN LIITANNAISNIMIA (KS. LIITEI)

Risperdal Consta (risperidoni) on bentsisoksatsolijohdannainen, jolla on tehokkaita serotoniinin
SHT2A ja dopamiinin D2 -reseptoria salpaavia ominaisuuksia. Se on kliinisten kokemusten ja
pitkdaikaisen kayton perusteella tehokas, hyvin siedetty epétyypillinen psykoosilddke. Risperdal
Constan hyvéksytty ladkemuoto on lihaksensisdinen (i.m.) pitkdvaikutteinen injektio, joka sisaltaa
12,5, 25, 37,5 tai 50 mg risperidonia. Lihaksensisdisend pitkdvaikutteisena injektiona (LAI)
annettavan ladkemuodon ansiosta risperidonia vapautuu hitaasti ja tasaisesti usean viikon ajan.
Euroopan unionin ja Euroopan talousalueen jasenvaltioissa kansallisesti hyvéksytyissi
valmistetietojen teksteissa esiintyvien poikkeavuuksien selvittimiseksi aloitettiin Risperdal Constaa
koskeva muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukainen menettely. Selvitettdvid kohtia olivat
erityisesti kdyttoaiheet, varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet sekd yhteisvaikutukset muiden
ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset. CHMP arvioi myyntiluvan haltijan
toimittaman ehdotetun sanamuodon. Erityistd huomiota kiinnitettiin seuraaviin kohtiin:

Kohdan 4.1 osalta kdyttoaihe skitsofreeniset héiridt arvioitiin yksityiskohtaisesti, sillé tekstissd
esiintyvét eroavuudet vaikuttaisivat todennékdisesti hoitopopulaation valintaan sekd annostuksen ja
samanaikaisten hoitojen valintaan. CHMP arvioi myyntiluvan haltijan vastaukset ja toimitetut tiedot.
Arviossaan CHMP otti huomioon, ettd Risperdal Consta kehitettiin skitsofrenian ylldpitohoitoa
varten, ja hyviaksyi yhtendistetyn sanamuodon, josta kdy ilmi ajatus hoidosta, joka annetaan sen
jalkeen, kun sairaus on saatu hallintaan. Katsottiin osoitetuksi, ettd potilaiden hoitotasapainon
saavuttaminen suun kautta annettavilla ladkkeilld ei ole pakollista, ja ettd on jopa toivottavaa, ettd
potilaille vaihdetaan pitkdvaikutteinen, ruiskeena annettava Risperdal Consta -hoito, jotta potilaiden
hoidon noudattamista voidaan parantaa. CHMP pyysi kuitenkin myyntiluvan haltijaa pohtimaan
tarkemmin kdyttdaiheen sanamuotoa ja tarvetta maarittda siedettdvyys suun kautta annettavalla
risperidonilla ennen kuin hoito Risperdal Constalla aloitetaan. Myyntiluvan haltija toimitti tarkempia
perusteita ja oli sitd mieltd, ettd Risperdal Constan rajoittaminen potilaisiin, joilla on havaittu alustava
hoitovaste suun kautta annettavaan risperidoniin, olisi perusteetonta ja saattaisi aiheuttaa hoitoa
viivastyttavan lisatyovaiheen ladkettd madradville ladkareille, mika viivastyttdisi Risperdal Constan
saatavuutta niiden potilaiden osalta, jotka eivdt ehkd noudata tarkasti suun kautta annettavaa
ladkitystdén ja jotka saattavat olla sopivimpia ehdokkaita pitkdvaikutteisena injektiona annettavaan
ladkitykseen. Toimitettujen tictojen perusteella CHMP katsoi, ettd esitetyt kliiniset tiedot osoittavat,
ettd jollakin psykoosilddkkeelld (suun kautta annettavilla tai pitkdvaikutteisilla lddkemuodoilla)
hoitotasapainoon saadut potilaat voidaan turvallisesti siirtdd Risperdal Consta -hoitoon, ja ettd ndma
potilaat saavat vastaavan kliinisen hyddyn kuin potilaat, jotka siirretddn suun kautta annettavasta
risperidonihoidosta ilman, ettd kliininen tila heikkenee lisdd. CHMP Kkatsoi, ettid
yhdenvertaisuustutkimusta ei tarvita, ja seuraava sanamuoto hyvaksyttiin kohtaan 4.1:

Risperdal Consta on tarkoitettu skitsofrenian yllapitohoitoon potilailla, joilla on saavutettu
hoitotasapaino suun kautta annettavilla psykoosiladkkeilla.

Lisdksi CHMP arvioi tiedot potilaista, jotka siirrettiin Risperdal Consta -hoitoon, vaikka
hoitotasapainoa ei ollut saavutettu suun kautta annettavalla risperidonilla. CHMP katsoi, etta riittava
psykoosilddkkeen saanti on varmistettava ensimméaisen Risperdal Consta -injektion jalkeisen
viivastysjakson aikana. Myds suun kautta annettavan hoidon tdydennysjaksosta keskusteltiin. CHMP
katsoi, ettd kolme viikkoa on sopivin jakson pituus, silld se ei aiheuta yliannostusta suun kautta
annettavan hoidon tdydennysjakson lopussa niille potilaille, joilla 1ddkeaine vapautuu suhteellisen
aikaisin, eikd kliinisesti merkittdvad aliannostusta niilld potilailla, joilla pidasiallinen vapautuminen
alkaa vasta neljannesti viikosta alkaen, kun huomioon otetaan aktiivisen osan suhteellisen pitka
puoliintumisaika suun kautta annetun risperidonin jalkeen.

Menettelyn aikana keskusteltiin potilaiden lisdédntyneen valvonnan tarpeesta vaihtojakson aikana.
CHMP katsoi, ettd toimitetut tiedot eivdt osoittaneet kliinisten oireiden pahenemista sen jalkeen, kun
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hoito pitkdvaikutteisella risperidonilla oli aloitettu. Useiden skitsofrenian hoito-ohjeiden mukaan
psykoosilddkehoidon vaihto skitsofreniaa sairastavilla potilailla edellyttdd jo sinélldén, ettd pateva
ladkari valvoo potilaan hoitoa tarkemmin. Tadméan vuoksi CHMP katsoi, ettd sairauden luonteen vuoksi
ja skitsofrenian hoidosta epatyypillisilla psykoosilddkkeilld saadun pitkdaikaisen kokemuksen
perusteella voidaan odottaa, ettd hoidon valvonta psykoosilddkehoidon vaihdon jélkeen on
asianmukaista ilman, ettd siitd mainitaan erikseen valmisteyhteenvedossa.

Kohdan 4.2 osalta CHMP keskusteli Risperdal Constan aloitusannoksesta (25 mg lihaksensisdisesti
kahden viikon vilein) ottaen huomioon myyntiluvan haltijan toimittamat tiedot ja katsoi, etté
valmisteyhteenvedossa oleva suositus hoidon aloittamisesta kahden viikon vilein annettavalla 25
milligramman annoksella on séilytettdvd. Kaytettdessa 25—75 milligramman annoksia Risperdal
Consta -hoidosta katsotaan saatavan suhteellisen vakaa annosvaste, ja CHMP katsoi, ettd hyva
hoitokdytantd olisi aloittaa potilaiden hoito pienimmalléd vaikuttavalla annoksella ja lisdtd annosta vain
siind tapauksessa, ettd vaste on riittdmaton. Tatd kdytdntdd tukivat vaihtotutkimuksista saadut tiedot,
ja koska tdmé valmiste on ollut myynnissé jo useiden vuosien ajan, sen teho ja turvallisuus on jo
vahvistettu. CHMP katsoi my®0s, ettd valmisteyhteenvedon ehdotettu sanamuoto jattaa hoitaville
ladkkeille riittdvasti joustovaraa aloittaa hoito 25 milligramman annoksella tai sitd suuremmalla
annoksella.

Kun kyseessa oli suun kautta annettavan risperidoniannoksen tarkka vastaavuus tietyn Risperdal
Consta -annoksen kanssa, valmisteyhteenvetoon hyvéksyttiin sanamuoto, josta kdyvét ilmi saatavilla
olevat tehoa ja turvallisuutta koskevat tiedot sekéd kliinisten tutkimusten tulokset, joiden avulla
Risperdal Consta -hoidon aloitusannos voidaan maéarittaa:

Useimmilla potilailla suositeltu annos on 25 mg lihaksensiséisesti kahden viikon vélein. Niiden
potilaiden osalta, jotka ovat saaneet kiintean annoksen suun kautta annettavaa risperidonia kahden
viikon ajan tai pitempéaéan, on otettava huomioon seuraava muuntokaava. Potilaille, joita on hoidettu
4 milligramman annoksella tai sité pienemmall& annoksella suun kautta annettavaa risperidonia, on
annettava 25 mg Risperdal Constaa, kun taas potilaille, joita on hoidettu suuremmalla suun kautta
annettavalla annoksella, on harkittava suurempaa 37,5 milligramman Risperdal Consta -annosta.

Sellaisten potilaiden osalta, jotka eivat ota suun kautta annettavaa |a8kettd, hoitoa edeltavaa suun
kautta annettavaa annosta on harkittava lihaksensisaista al oitusannosta valittaessa. Suositeltu
aloitusannos on 25 mg Risperdal Constaa kahden viikon vélein. Niiden potilaiden osalta, jotka saavat
suun kautta annettavaa psykoosiladketta suurempina annoksina, on harkittava suurempaa 37,5
milligramman Risperdal Consta -annosta.

CHMP arvioi myds ehdotettua 12,5 milligramman annosta erityisesti idkkaalld potilaspopulaatiolla ja
katsoi, ettd 12,5 milligramman annos Risperdal Constaa tarjoaisi enemmén joustovaraa annostukseen,
mutta painotti, ettd tdima annos on tarkoitettu vain pieneksi aloitusannokseksi siedettivyyden
maarittdmiseksi, kiytettdviksi pddasiassa potilailla, jotka ovat herkempia ladkkeen vaikutuksille joko
heikentyneen aineenvaihdunnan tai erityksen vuoksi, tai potilaille, jotka luontaisesti sietdvét
psykotrooppisia ladkkeitd heikommin. Tdma tieto lisdttiin valmisteyhteenvedon yhtendistettyyn
sanamuotoon, johon lisdttiin my6s seuraava maininta: 12,5 milligramman annoksen tehoa ei ole
tutkittu kliinisissa kokeissa. Lisidksi Risperdal Constan farmakokinetiikka iakkaalla
potilaspopulaatiolla kuvailtiin riittdvasti, ja osoitettiin, ettd farmakokinetiikka yli 65-vuotiailla
potilailla on verrattavissa farmakokinetiikkaan alle 65-vuotiailla potilailla. Risperidonin tunnetun
tehon ja turvallisuusprofiilin vuoksi tima lisdannos on hyvaksyttava ilman omia tehokkuustietoja, ja
perusteena voidaan kdyttdd ainoastaan farmakokinetiikkaa koskevia tietoja.

CHMP arvioi, tarvitaanko varoitus, jossa neuvotaan olemaan kayttamatta Risperdal Constaa skitsofrenian
akillisissd pahenemistapauksissa. CHMP katsoi kuitenkin, ettd se saattaisi nostaa esiin turvallisuutta
koskevan huolenaiheen, joka ei ole merkitseva eika kliinisesti perusteltu, ja ettd sellaisia Risperdal Constan
kayttoon skitsofrenian dkillisten pahenemistapausten hoidossa liittyvia erityisia riskejé ei ole, jotka
antaisivat aihetta varoitukseen. Jos Risperdal Constaa kdytetddn valmisteyhteenvedon annossuositusten
mukaisesti, potilaalle ei katsota aiheutuvan erityisia turvallisuuteen tai tehoon liittyvid riskejé, vaikka
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potilaan sairaus olisi akuutti. CHMP hyviksyi kohtaan 4.2 seuraavan tekstin:

Risperdal Constaa el pida kayttaa skitsofrenian akillisissa pahenemistapauksissa, ellel varmisteta,
ettd psykoosiladkkeen saanti on riittdva suun kautta annettavalla risperidonilla tai aiemmalla
psykoosilaakkeel la kolmen viikon viivastysjakson aikana ensimmaisen Risperdal Consta -injektion
jélkeen.

CHMP keskusteli Risperdal Constan kaytosta potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa suun kautta
annettavalla risperidonilla yli 6 milligramman vuorokausiannoksilla, ja kirjasi, ettd tehosta toimitetut
tiedot, jotka koskevat néitéd potilaita, kun heille vaihdetaan Risperdal Consta -hoito, eivit poikkea
aiemman suun kautta annetun risperidonihoidon jidlkeen saaduista tiedoista lukuun ottamatta suurta
todennédkoisyyttd, ettd saavutetaan pienempi risperidonin méara plasmassa. Lisdksi pitkdvaikutteisesta
risperidonista on se etu, ettd hoidon noudattaminen paranee, mikd saattaa pitda risperidonin maaran
plasmassa vakaampana. CHMP katsoi my®s, ettd 8 milligramman vuorokausiannosta suurempia
annoksia ei pidd kdyttaa rutiininomaisesti ja ettd téllaiset annokset on rajoitettava tiettyihin
potilasryhmiin. CHMP ei puoltanut pitkdvaikutteisen risperidonin kdyton rajoittamista potilailla, joille
annettiin 6 mg risperidonia vuorokaudessa.

CHMP arvioi tiedot, jotka toimitettiin Risperdal Constan kaytostd idkkailld potilailla, ja katsoi, ettei
havaittavissa ollut merkittdvaa haittavaikutusten lisddntymissuuntausta potilaiden iin tai Risperdal
Consta -annoksen mukaan. Kaikki erot olivat asianmukaisesti perusteltuja, ja valmisteyhteenvetoon
ehdotettu sanamuoto on hyviksyttavda. Myyntiluvan haltija toimitti taulukon, jossa oli yhteenveto
tutkimuksen RIS-INT-61 PANSS-kokonaispisteiden tuloksista annostason mukaan eriteltyind
annosryhmissd 25 mg, 50 mg ja 75 mg. Kahdessa muussa taulukossa toimitettiin tiedot, jotka
osoittivat, ettd hoito ei ole suun kautta annettavaa risperidonihoitoa huonompi mitattuna positiivisten
ja negatiivisten oireiden muutoksina PANSS-ala-asteikossa. CHMP katsoi, ettd pyydetty tehoanalyysi
on toimitettu, ja ettd Risperdal Constan teho on osoitettu erikseen kaikilla annoksilla.

Kohdan 4.3 osalta CHMP keskusteli vasta-aihevaroituksen aiheellisuudesta potilailla, joilla on
merkittdvid aivo- ja verisuonitauteihin liittyvien haittavaikutusten riskitekijoitd. Risperdal Constaa ei
ole tutkittu dementiaa sairastavilla idkkailla potilailla. Timéan vuoksi Risperdal Constan
kayttoaiheisiin ei sisdlly kdyttod talld potilasryhmalla CHMP:n voimassa olevan valmisteyhteenvetoa
koskevan ohjeen mukaan ja kuten valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 mainitaan. CHMP katsoi, ettd
potilaan aivo- ja verisuonitautiin liittyvat riskitekijat ennustavat huonosti risperidonin aiheuttamaa
lisddntynyttd aivo- ja verisuonitaudin riskid. Tamén vuoksi CHMP Kkatsoi, ettd Risperdal Constan
vasta-aihe potilailla, joilla on merkittdvid aivo- ja verisuonitaudin riskitekijoitd, ei ole perusteltu.

Kohdan 4.4 osalta CHMP hyvaksyi tardiivista dyskinesiaa koskevan sanamuodon, jonka myds
ladkevalvontatydoryhma hyviksyi. CHMP arvioi myds, tarvitaanko erityinen maininta
hyperprolaktinemiasta ja prolaktiiniin liittyvastd solujen kasvun stimulaatiosta rinnan kasvaimissa.
CHMP arvioi myyntiluvan haltijan vastaukset ja katsoi, ettd vaikka tiedot saattavat viitata siihen, ettd
prolaktiini on yhteydessé rintasyovén syihin, lisdtutkimuksia tarvitaan muodollisen yhteyden
madrittelemiseksi. Tamén vuoksi CHMP hyvaksyi seuraavan sanamuodon, jossa otetaan huomioon
hyperprolaktinemian mahdollinen riski, jossa ei kuitenkaan mainita erikseen prolaktinoomaa ja
rintasyOpéa:

Kudosviljelytutkimukset viittaavat siihen, etté prolaktiini saattaa stimuloida solujen kasvua rinnan
kasvaimissa. Selvaa yhteytta psykoosiladkkeiden antamiseen e ole tdhdn mennessa osoitettu
Kliinisissa ja epidemiol ogisissa tutkimuksissa, mutta varovai suutta on suositeltavaa noudattaa
potilailla, joiden terveydellisessa taustassa on vastaavia tietoja. Risperdalia on kdytettéva varovasti
potilailla, joilla on aiemmin todettu hyperprolaktinemia, ja potilailla, joilla saattaa olla prolaktiiniin
liittyvia kasvaimia.

Kohdan 4.6 osalta CHMP keskusteli sanamuodosta ja siirsi maininnan maidonvuodosta kohtaan 4.8
sekd hyvéksyi seuraavan yhtendistetyn sanamuodon:
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Risperidonin ja 9-hydroksi-risperidonin on osoitettu erittyvan myds &idinmaitoon pienind maarina.
Tietoja haittavaikutuksista imevaisille ei ole saatavilla. Taméan vuoksi imetyksen etuja on verrattava
lapselle mahdollisesti aiheutuviin riskeihin.

Kohdan 4.8 osalta CHMP arvioi ja yhtendisti sanamuodon. CHMP hyvéksyi padosin ehdotetun
haittavaikutusten termien ryhmittelyn, mutta katsoi kuitenkin, ettd vasemman puolen haarakatkosta ei
pidé erottaa oikean puolen haarakatkoksesta, koska kliinisen hallinnan ero ei ole merkittdva. Sedaatio
tulee erottaa uneliaisuudesta, eikd sitd pidd ryhmittda termilld sedaatio. Lisdksi ahdistuneisuus ja
hermostuneisuus tulee erottaa, eikd ryhmittdd termilld ahdistuneisuus. Ekstrapyramidaalisten oireiden
tulisi olla ryhmitetty termi alakappaleessa Hermosto, ja yksittéisiin oireisiin on lisattava tahtimerkki
(*). Kuten aiemmin mainittiin, lisddntynyt syljeneritys tai kuolaaminen on lisattava
ekstrapyramidaalisiin haittavaikutuksiin, koska muutoin ekstrapyramidaalisten oireiden esiintyvyys
aliarvioidaan.

Kaikki valmisteyhteenvedon kohdat arvioitiin tarkasti, ja kaikki tarkastukset toteutettiin vastaavasti
pakkausmerkinnoissa ja pakkausselosteessa niin, ettd saavutettiin yhtendistetty valmistetietojen teksti.
Saatavilla olevien tietojen perusteella CHMP katsoi, ettd kaikki esiin nostetut kysymykset kasiteltiin
riittdvalld tavalla, ja ettd yhtendistettyjen valmistetietojen sanamuoto on hyvaksyttava.

PERUSTEET VALMISTEYHTEENVEDON, PAKKAUSMERKINTOJEN JA
PAKKAUSSELOSTEEN MUUTTAMISELLE

Ottaen huomioon, etti

- lausuntopyyntdmenettely koskee valmisteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja pakkausselosteen
yhtendistamisti

- myyntiluvan haltijan ehdottama valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnit ja pakkausseloste on arvioitu
toimitetun aineiston ja komiteassa kdaydyn tieteellisen keskustelun pohjalta

CHMP suositteli Risperdal Constan ja sen rinnakkaisnimien (ks. liite I) myyntilupien muuttamista.
Sen valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnit ja pakkausseloste ovat liitteessa I11.
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LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO,
MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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VALMISTEYHTEENVETO
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1 LAAKEVALMISTEEN NIM|

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
[tdytetddn kansallisesti]

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

[taytetddn kansallisesti]

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttdaiheet

RISPERDAL CONSTA on tarkoitettu skitsofrenian yllépitohoitoon potilailla, joiden tila on
vakautettu suun kautta otettavalla psykoosilddkkeella.

4.2 Annostusjaantotapa

Aikuiset

Aloitusannos:

Useimmille potilaille suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon véilein. Samaa
risperidoniannosta véhintddn kahden viikon ajan saaneet potilaat tulee harkinnan mukaan siirtaa
RISPERDAL CONSTA -hoitoon seuraavasti. Potilaille, jotka ovat saaneet 4 mg tai vihemmaén suun
kautta otettavaa risperidonia, annetaan 25 mg RISPERDAL CONSTAAa ja potilaille, jotka ovat saaneet
suurempia annoksia suun kautta otettavaa risperidonia, tulee harkita korkeampaa 37,5 mg
RISPERDAL CONSTA -annosta.

Potilailla, joilla ei ole risperidonihoitoa, tulee harkita suun kautta otettavan injektiohoitoa edeltdavian
tarvittavan risperidoniannoksen suuruutta harkittaessa injektiomuotoisen risperidonin aloitusannosta.
RISPERDAL CONSTAR suositeltu aloitusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon vélein. Potilaille,
jotka saavat suurempia annoksia suun kautta otettavaa psykoosilddkettd, tulee harkita suurempaa
37,5 mg:n RISPERDAL CONSTA -annosta.

Tietyt kliiniset tekijit antavat aihetta annoksen tarkistamiseen, jolloin pienempi 12,5 mg:n

aloitusannos saattaa olla asianmukainen. Téllaisia tekijoitd ovat potilaan maksa- tai munuaissairaus tai
jokin lagkitys, joka yhteisvaikutuksen kautta lisdi risperidonin pitoisuutta plasmassa (ks. kohta 4.5),
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tai potilaalla aiemmin todettu psyykenlddkkeiden heikko sietokyky. RISPERDAL CONSTAn 12,5
mg:n annoksen tehoa ei ole tutkittu kliinisissa tutkimuksissa.

Ensimmaistd RISPERDAL CONSTA -injektiota seuraavien kolmen viikon vaikutusviiveen aikana
tulee varmistaa riittdva antipsykoottinen ladkitys joko suun kautta otettavalla risperidonilla tai
aiemmin kaytossa olleella psykoosiladkkeelld (ks. kohta 5.2).

RISPERDAL CONSTAa ei tule kiyttaa skitsofrenian oireiden ékillisen pahenemisen hoitoon
varmistamatta riittdvad antipsykoottista l14ékitystd joko suun kautta otettavalla risperidonilla tai
aiemmin kaytossa olleella psykoosilddkkeelld ensimmaistda RISPERDAL CONSTA —injektiota
seuraavien kolmen viikon vaikutusviiveen aikana.

Ylldpitoannos:

Useimmille potilaille suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon vélein. Jotkut potilaat saattavat
hyo6tyd suuremmista, 37,5 mg:n tai 50 mg:n, annoksista. Annostuksen sovittamista suuremmaksi ei
tulisi tehdd useammin kuin joka 4. viikko. Téllaisen annoksen sovittamisen vaikutusta voi odottaa
vasta 3 viikkoa ensimmaéisen suuremman annoksen injektoimisen jalkeen. Kliinisissa tutkimuksissa ei
75 mg:n annoksesta todettu lisdhyotyd. Annostuksen suurentamista yli 50 mg:n annoksiin kahden
viikon vilein ei suositella.

Tietyt kliiniset tekijdt, kuten potilaan maksa-tai munuaissairaus tai jokin laékitys, joka
yhteisvaikutuksen kautta liséd risperidonin pitoisuutta plasmassa (ks. kohta 4.5), saattavat antaa
aihetta annoksen pienentdmiseen jopa 12,5 mg:aan saakka. RISPERDAL CONSTAn 12,5 mg:n
annoksen tehoa ei ole tutkittu kliinisissd tutkimuksissa.

|8kkaat potilaat

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen. Suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon vélein. Jos
potilaat eivit parhaillaan kidytd suun kautta otettavaa risperidonia, RISPERDAL CONSTAn
suositusannos on 25 mg kahden viikon vilein. Kiintedd risperidoniannosta vahintdan kahden viikon
ajan saaneet potilaat tulee harkinnan mukaan siirtdd RISPERDAL CONSTA -hoitoon seuraavasti.
Potilaille, jotka ovat saaneet 4 mg tai vihemman suun kautta otettavaa risperidonia, annetaan 25 mg
RISPERDAL CONSTAAa ja potilaille, jotka ovat saaneet suurempia annoksia suun kautta otettavaa
risperidonia, tulee harkita korkeampaa 37, 5 mg RISPERDAL CONSTA -annosta.

Riittdva antipsykoottinen 1aékitys tulisi varmistaa ensimmaistd RISPERDAL CONSTA -injektiota
seuraavien kolmen viikon vaikutusviiveen ajaksi (ks. kohta 5.2). Kliiniset tiedot RISPERDAL
CONSTA -valmisteen kaytosta idkkailld potilailla ovat vdhdiset. RISPERDAL CONSTAn kiytossa
ndilld potilailla tulee noudattaa varovaisuutta.

Maksa- ja munuaissairaudet
RISPERDAL CONSTAa ei ole tutkittu maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.

Jos maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastava potilas tarvitsee RISPERDAL CONSTA -hoitoa,
aloitusannokseksi suositellaan suun kautta otettavaa risperidonia 0,5 mg kahdesti paivassa
ensimmadisen viikon ajan. Toisella viikolla voidaan antaa 1 mg kahdesti péivéssa tai 2 mg kerran
padivassd. Jos potilas sietdd hyvin suun kautta otetun vahintddn 2 mg:n vuorokausiannoksen, voidaan
antaa 25 mg:n RISPERDAL CONSTA -injektio kahden viikon vélein.

Vaihtoehtoisesti 12,5 mg saattaa olla asianmukainen RISPERDAL CONSTAn aloitusannos.
RISPERDAL CONSTAn 12,5 mg:n annoksen tehoa ei ole tutkittu kliinisissé tutkimuksissa.

Riittdva antipsykoottinen 1aékitys tulisi varmistaa ensimmaistd RISPERDAL CONSTA -injektiota
seuraavien kolmen viikon vaikutusviiveen ajaksi (ks. kohta 5.2).

Lapset
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RISPERDAL CONSTAn kéyttoa alle 18-vuotiailla lapsilla ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta
ja tehosta puuttuvat.

Antotapa

RISPERDAL CONSTA annetaan kahden viikon vélein injektiona syville pakaralihakseen kdyttden
pakkauksen mukana tulevaa turvaneulaa. Injektion antopaikkaa tulee vaihdella pakaroiden valilla.
Léadkettd ei tule antaa suonensiséisesti (ks. kohta 4.4 ja kohta 6.6).

RISPERDAL CONSTAn kéyttovalmiiksi saattamis- ja kdyttoohjeet on selitetty kohdassa 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat var otoimet

Potilailla, joita ei aiemmin ole hoidettu risperidonilla, suositellaan siedettdvyyden varmistamista suun

kautta otettavalla risperidonivalmisteella ennen RISPERDAL CONSTA -hoidon aloittamista (ks.
kohta 4.2).

likkait dementiapotilaat
RISPERDAL CONSTAa ei ole tutkittu idkkailld dementiapotilailla ja siksi sitéd ei tule kayttaa tassa
potilasryhmaéssa.

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 lumelédékettd 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 suun kautta otettavalla RISPERDALIlla tehdyissa
tutkimuksissa furosemidin ja risperidonin samanaikaiseen kdyttoon liittyi suurempi kuolleisuus

(7,3 %, keski-ikd 89 vuotta, vaihteluvili 75-97) verrattuna pelkkéin risperidoniin (3,1 %, keski-ikd 84
vuotta, vaihteluvéli 70-96) tai furosemidiin (4,1 %, keski-ika 80 vuotta, vaihteluvéli 67-90).
Furosemidin ja risperidonin samanaikaiseen kdyttoon liittynyt suurentunut kuolleisuus havaittiin
kahdessa neljastd kliinisestd tutkimuksesta. Risperidonin ja muiden diureettien (1ahinné pienina
annoksina annettujen tiatsididiureettien) samanaikaiseen kdyttoon ei liittynyt vastaavia 16ydoksia.

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 sité tulisi tarkoin valttdd idkkailla dementiapotilailla.

Aivoverenkiertoon liittyvét haittatapahtumat

Lumekontrolloiduissa idkkailld dementiapotilailla tehdyissa tutkimuksissa havaittiin
aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien, kuten aivohalvausten (my6s kuolemaan johtaneiden)
ja ohimenevien aivoverenkiertohdirididen (TIA) lisddntyneen merkittdvasti (noin kolminkertaisesti)
RISPERDALIlla hoidetuilla potilailla verrattuna lumeldéketti saaneisiin potilaisiin (keski-ika 85;
vaihteluvéli 73-97). Kuudesta lumekontrolloidusta padosin idkkaillda dementiapotilailla (>65-
vuotiailla) tehdysté tutkimuksesta saadut yhdistetyt tiedot osoittivat ettd aivoverenkiertoon liittyvid
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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 myoskddn voida sulkea pois muiden antipsykoottien tai muiden potilasryhmien osalta. RISPERDAL
CONSTAn kaytossd on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa potilaita, joilla on aivohalvauksen
riskitekijoita.

Ortostaattinen hypotensio

Risperidonin alfasalpausvaikutuksen vuoksi voi ilmeté (ortostaattista) hypotensiota etenkin hoidon
alkuvaiheessa. Kliinisesti merkittdvda hypotensiota on havaittu myyntiluvan saamisen jalkeen, kun
risperidonia kdytettiin samanaikaisesti verenpainetta alentavien lddkkeiden kanssa. Risperidonia tulisi
antaa varoen sydan- ja verisuonitautia (esim. syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti, johtumishairiot,
kuivuminen, hypovolemia, tai aivoverisuonisairaus) sairastaville.

RISPERDAL CONSTA -hoidon jatkamisen haitta/hyoty -suhdetta tulee arvioida, jos kliinisesti
merkittdva ortostaattinen hypotensio jatkuu pitkdan.

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 neuroleptioireyhtyma, 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 (myos RISPERDAL CONSTA -hoito) on keskeytettdva.

Parkinsonin tauti ja Lewyn kappale -dementia

Léadkareiden tulisi punnita haittoja hyotyihin méaériatessddn antipsykoottista 1ddkitystd, myos
RISPERDAL CONSTAa, Parkinsonin tautia tai Lewyn kappale -dementiaa sairastaville. Parkinsonin
tauti voi pahentua risperidonihoidon yhteydessd. Kummallakin potilasryhmalld malignin
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 CONSTA -hoidon yhteydessd. Diabeetikkojen seké potilaiden, joilla on diabeteksen
puhkeamiselle altistavia riskitekijoitd, tilan asianmukaista kliinistd seurantaa suositellaan.

Hyperprolaktinemia

Kudosviljelytutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd prolaktiini saattaa stimuloida ihmisen
rintakasvainten solukasvua. Vaikka selvéda yhteyttd psykoosilddkkeiden kdyttoon ei kliinisissa eika
epidemiologisissa tutkimuksissa ole toistaiseksi osoitettu, varovaisuutta tulisi noudattaa potilailla,
joilla on todettu téllaisia kasvaimia. Varovaisuutta on noudatettava RISPERDAL CONSTAn kaytossa
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
sydén- ja verisuonitauti, hdnen suvussaan tiedetdédn esiintyneen aiemmin QT-ajan pitenemista,
bradykardiaa, tai elektrolyyttitasapainon héiriotd (hypokalemia, hypomagnesemia), risperidonia kuten
muitakin psykoosilddkkeitd maarittidessad tulee noudattaa varovaisuutta, koska rytmihdirioita
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aiheuttavien vaikutusten riski saattaa tdlloin olla lisddntynyt. Varovaisuutta on noudatettava mydos
silloin, kun risperidonia kdytetddn samanaikaisesti tunnetusti QT-aikaa pidentdvien lddkkeiden kanssa.

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

Priapismi
RISPERDAL CONSTAn alfasalpaajavaikutuksen vuoksi kdyton yhteydessa voi esiintyd priapismia.

Kehon ldmpdtilan sddtely

Psykoosilddkkeiden kdyttoon on liittynyt hairiditd elimiston kyvyssé alentaa kehon ydinlampdétilaa.
Asianmukaista varovaisuutta suositellaan méarattdessi RISPERDAL CONSTAa potilaalle, joka
altistuu elimiston ydinldampoétilan nousua edistdville olosuhteille, joita ovat esim. raskas liikunta,
altistuminen erittdin korkeille 1ampdtiloille, samanaikainen hoito antikolinergisesti vaikuttavilla
lddkeaineilla, tai altistuminen nestehukalle.

Painonnousu
Potilaille tulee kertoa antipsykoottiseen ladkitykseen mahdollisesti liittyvastd painonnoususta.
Potilaan paino on tarkistettava sdanndllisesti.

Munuais- ja maksasairaudet

Vaikka suun kautta otettavan risperidonin vaikutuksia onkin tutkittu, ei RISPERDAL CONSTAa ole
tutkittu potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. Varovaisuutta on noudatettava
maarattdessd RISPERDAL CONSTAa néille potilaille (ks. kohta 4.2).

Antotapa
RISPERDAL CONSTAnN antamisessa on valtettdva injisoimista verisuoneen.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden eli se on olennaisesti

natriumiton.
45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutuk set
Yhteisvaikutustutkimukset on tehty suun kautta otettavalla RISPERDALIlla.

Kuten muidenkin psykoosilddkkeiden kohdalla, varovaisuutta on syytd noudattaa maarattaessa
risperidonia samanaikaisesti QT-aikaa tunnetusti pidentdvien lddkkeiden, esim. ryhmén IA
rytmihdiridladkkeiden (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 (hypokalemia, hypomagnesemia),
bradykaridaa aiheuttavien lddkkeiden ja risperidonin maksassa tapahtuvaa metaboliaa estdvien
ladkkeiden kanssa. Luettelo on suuntaa-antava, eiké se ole kattava.

RISPERDAL CONSTAN mahdolliset vaikutukset muihin [aakkeisiin

Lisdantyneen sedaatiovaaran vuoksi risperidonia on kdytettdvd varoen muiden keskushermostoon
vaikuttavien aineiden kuten alkoholin, opiaattien, antihistamiinien ja bentsodiatsepiinien kanssa.

RISPERDAL CONSTA 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.
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Myyntiluvan saamisen jalkeen on havaittu kliinisesti merkittdvad 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 RISPERDAL CONSTAan

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, RISPERDAL CONSTA -annos tulee arvioida uudelleen.

CYP2D6-estdjét fluoksetiini ja paroksetiini nostavat risperidonin pitoisuutta plasmassa, mutta
aktiivinen antipsykoottinen fraktio ei kasva vastaavasti. Myds muiden CYP2D6-estdjien, esim.
kinidiini, odotetaan vaikuttavan risperidonin pitoisuuteen plasmassa vastaavalla tavalla. Aloitettacssa
tai lopetettaessa samanaikaista fluoksetiini- tai paroksetiinilaékitysta tulisi RISPERDAL CONSTAn
annostus arvioida uudelleen.

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

Galantamiinilla ja donepetsiililla ei havaittu kliinisesti merkittdvaa 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 lisdavét
risperidonin biologista hy6tyosuutta, mutta antipsykoottinen fraktio lisddntyy vain vahan. CYP3A4-
entsyymin estdja erytromysiini ei muuta risperidonin tai sen aktiivisen metaboliitin
farmakokinetiikkaa.

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

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 eldinkokeissa teratogeenisia
vaikutuksia, mutta muita lisddntymistoksisia vaikutuksia havaittiin (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskia
ihmisille ei tunneta ja siksi RISPERDAL CONSTAa ei pitéisi kiyttda raskauden aikana, mikali kdyttd
ei ole selvisti valttdméatonta.

Imetys

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

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

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

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin ilmoitettuja (esiintyvyys >1/10) haittavaikutuksia olivat unettomuus, ahdistuneisuus,
paansirky, ylahengitystieinfektio, parkinsonismi, masennus ja akatisia.

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 elinjarjestelmén ja esiintymistiheyden mukaan

Tutkimukset
Yleinen

Melko harvinainen
Sydan

Yleinen

Melko harvinainen
Veri jaimukudos
Yleinen

Melko harvinainen
Tuntematon
Hermosto

Hyvin yleinen
Yleinen

Melko harvinainen
Siimat

Yleinen
Tuntematon

EKG-poikkeamat, veren prolaktiiniarvon nousu®, verensokerin
kohoaminen, maksaentsyymien kohoaminen, aminotransferaasiarvojen
nousu, GT-arvon nousu, painon nousu, painon lasku

EKG:ssé havaittava QT-ajan piteneminen

Eteis-kammiokatkos, takykardia
Haarakatkos, eteisvarind, bradykardia, sinusbradykardia, sydamentykytys

Anemia
Trombosytopenia, neutropenia
Agranulosytoosi

Parkinsonismi®, akatisia®, padnsirky

Huimaus, sedaatio, uneliaisuus, vapina, dystoniab, tardiivi dyskinesia,
dyskinesia”

Kouristus, pyortyminen, asentohuimaus, hypestesia, parestesia, letargia,
hypersomnia

Naon sumeneminen, sidekalvotulehdus
Verkkokalvon valtimon tukos

Kuulojatasapainoelin

Yleinen
Melko harvinainen

Kiertohuimaus
Korvakipu

Hengityselimet, rintakehdja valikarsina

Yleinen
Harvinainen

Hengenahdistus, yské, nenén verentungos, nielun ja kurkunpiin kipu,
Uniapneaoireyhtyma

Ruoansulatuselimisto

Yleinen

Harvinainen

Oksentelu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, vatsakipu, ruoansulatusvaivat,
hammaskipu, suun kuivuminen, mahavaivat, gastriitti
Suolitukos, haimatulehdus

Munuaiset javirtsatiet

Yleinen

Virtsankarkailu

Iho jaihonalainen kudos

Yleinen
Melko harvinainen

Ihottuma, ekseema
Angioddeema, kutina, akne, hiusten 18ht6, ihon kuivuminen

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleinen

Nivelkipu, selkékipu, raajakipu, lihassirky
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Melko harvinainen Lihasten heikkous, niskakipu, pakarakipu, lihaksiin ja luustoon liittyva
rintakipu

Umpieritys

Harvinainen Antidiureettisen hormonin epdasianmukainen eritys

Aineenvaihduntajaravitsemus

Melko harvinainen Ruokahalun lisddntyminen, ruokahalun heikkeneminen

Hyvin harvinainen Diabeettinen ketoasidoosi

Tuntematon Vesimyrkytys

Infektiot

Hyvin yleinen Ylahengitystieinfektio

Yleinen Keuhkokuume, influenssa, alahengitystieinfektio, keuhkoputkitulehdus,

virtsatieinfektio, korvatulehdus, sivuontelotulehdus, virusinfektio

Melko harvinainen Virtsarakkotulehdus, maha-suolitulehdus, infektio, paikallinen infektio,
ihonalainen abskessi

Vammat ja myrkytykset

Yleinen Kaatuminen

Melko harvinainen Toimenpiteen aiheuttama kipu

Verisuonisto

Yleinen Korkea verenpaine, matala verenpaine

Melko harvinainen Ortostaattinen hypotensio

Y leisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleinen Kuume, perifeerinen turvotus, rintakipu, vasymys, kipu, pistoskohdan
kipu, heikkous, influenssankaltainen sairaus

Melko harvinainen Epanormaali olo, epdmiellyttdva tunne rinnassa, induraatio, antopaikan
induraatio, hitaus, antopaikan reaktio

Harvinainen Hypotermia

Immuunijérjestelma

Melko harvinainen Yliherkkyys

Tuntematon Anafylaktinen reaktio

Maksa ja sappi

Harvinainen Ikterus

Sukupuolielimet jarinnat

Yleinen Amenorrea, erektiohdirio, maidonvuoto
Melko harvinainen Seksuaalinen toimintah&irio, gynekomastia
Tuntematon Priapismi

Psyykkiset hairiot

Hyvin yleinen Masennus, unettomuus, ahdistuneisuus
Yleinen Agitaatio, unihairio

Melko harvinainen Mania, sukuvietin heikkeneminen, hermostuneisuus

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

® Ekstrapyramidaalihdirioitd voi esiintyé: parkinsonismi (runsas syljeneritys.
luurankolihaksiston kankeus, parkinsonismi, kuolaaminen, hammasratasilmio,
bradykinesia, hypokinesia, kasvojen ilmeettomyys, lihaskireys, akinesia,
niskajaykkyys, lihasjaykkyys, parkinsonistinen kdvely, epdnormaali glabella-heijaste),
akatisia (akatisia, levottomuus, hyperkinesia, levottomat jalat —oireyhtyma4), vapina,
dyskinesia (dyskinesia, lihasnykéykset, 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 valttamatta ole
ekstrapyramidaalinen.
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Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu suun kautta otettavalla risperidonilla (RISPERDAL)
tehdyissé kliinisissd tutkimuksissa, mutta niitd ei ilmoitettu haittavaikutuksina RISPERDAL
CONSTALlla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa.

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

Tutkimukset

Ruuminldmmon kohoaminen, eosinofiilimdardn suureneminen, veren valkosoluméarin
pieneneminen, hemoglobiiniarvon lasku, veren kreatiinifosfokinaasiarvon nousu,
ruumiinldmmon aleneminen

Infektiot

Tonsilliitti, selluliitti, vélikorvatulehdus, silmétulehdus, punkin aiheuttama ihottuma,
hengitystieinfektio, kynsisilsa, krooninen valikorvatulehdus

Veri jaimukudos

Granylosytopenia

Immuunijérjestelma

Ladkeaineyliherkkyys

Aineenvaihduntajaravitsemus

Ruokahaluttomuus, polydipsia

Psyykkiset harict

Sekavuustila, haluttomuus, orgasmivaikeus, tunnetilojen latistuminen

Hermosto

Reagoimattomuus drsykkeisiin, tajunnanmenetys, maligni neuroleptioireyhtyma,
diabeettinen kooma, aivohalvaus, tajunnantason aleneminen, aivoiskemia,
aivoverisuonihdirio, TIA-kohtaus, dysartria, tarkkaavuushéirid, tasapainohdirio,
puhehdirio, koordinaation poikkeavuus, liikehdirio

Silmat

Silmén verekkyys, erite silmistd, silmien turvotus, kuivat silmét, kyynelnesteen erityksen
lisddntyminen, valonarkuus, nékotarkkuuden heikkeneminen, silmien pyoritys,
silmédnpainetauti

Kuulojatasapainoelin

Tinnitus

Verisuonisto

Punastelu

Hengityselimet, rintakehdjavalikarsina

Hengityksen vinkuminen, aspiraatiokeuhkokuume, keuhkostaasi, hengityshiirio,
keuhkojen rahinat, nendverenvuoto, hengitysteiden verentungos, hyperventilaatio,
dysfonia

Ruoansulatuselimisto

Nielemishdirio, ulosteenpidétyskyvyttomyys, fekalooma, huulen turpoaminen,
huulitulehdus

Iho jaiihonalainen kudos

Iholeesio, ihotauti, ihon varimuutos, seborrooinen ihottuma, hyperkeratoosi, hilse, ihon
punoitus

Luusto, lihakset ja sidekudos

Rabdomyolyysi, nivelten turvotus, poikkeava asento, nivelten jaykkyys

Munuaiset ja virtsatiet

Kastelu, virtsaamisvaivat, tihedvirtsaisuus

Sukupuolielimet jarinnat

Ejakulaatiohéirid, emétinerite, kuukautishiirio

Y leisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Yleistynyt turvotus, kasvojen turvotus, kdvelyn hiiriot, jano, vilunvéristykset, ddreisosien
kylmyys, lddkehoidon vieroitusoireyhtyma

Luokkavai kutukset
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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 selittiméton kuolema, sydanpysédhdys ja kdantyvien kérkien
takykardia.

Painon nousu

Yhdessé 12 viikkoa kesténeessd kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa 9
prosentilla RISPERDAL CONSTAa saaneista potilaista todettiin =7 % painon nousu tutkimuksen
paattyessd. Lumelddkettd saaneilla potilailla vastaava painon nousu todettiin 6 prosentilla potilaista.
Vuoden kestidneessd avoimessa RISPERDAL CONSTA -tutkimuksessa painon muutokset olivat
yleensd +7% lahtotilanteeseen verrattuna ja 25 prosentilla potilaista painon nousu oli =7 %.

49 Yliannostus

Yliannostus on vihemmaén todenndkoistd parenteraalisesti annetun kuin suun kautta otetun ladkityksen
yhteydessa. Tdssa esitetyt yliannostustiedot liittyvat suun kautta otettuun risperidoniin.

Oireet

Yliannostusten oireet ovat yleensd 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. Syddmen toiminnan seuraaminen tulee
aloittaa valittomasti ja EKG:ta tulee seurata jatkuvasti mahdollisten arytmioiden diagnosoimiseksi.

Risperidonille ei ole olemassa tunnettua vastavaikuttajaa. Siksi hoito RISPERDALIn yliannosten
yhteydessa on elintoimintoja tukevaa. Hypotensiota ja mahdollista verenkierron sokkitilaa tulee hoitaa
asianmukaisesti suonensisdisilla infuusioilla ja/tai sympatomimeettisilla 1adkkeilld. Vaikeiden
ekstrapyramidaalioireiden ilmetessé tulee antaa antikolinergista ldadkettd. Huolellista seurantaa tulee
jatkaa potilaan toipumiseen asti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut psykoosildakkeet: ATC-koodi: NO5AX08
Vaikutusmekanismi

Risperidoni on selektiivinen monoamiinien vaikutuksia salpaava aine, jonka 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-histaminergisié 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 vihemman kuin perinteiset psykoosilddkkeet. Vallitseva sentraalinen
serotoniiniantagonismi saattaa vihentda risperidonin alttiutta aiheuttaa ekstrapyramidaalisia
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haittavaikutuksia ja laajentaa sen terapeuttista aktiivisuutta skitsofrenian negatiivisiin ja affektiivisiin
oireisiin.

Kliininen teho

RISPERDAL CONSTAn (25 mg ja 50 mg) tehoa psykoottisten sairauksien
(skitsofrenia/skitsoaffektiivinen hairid) oireiden hoidossa selvitettiin yhdesséd 12 viikon pituisessa
lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa psykoottisilla sairaala- ja avohoidossa olleilla
aikuispotilailla, jotka tayttivat skitsofrenian DSM-IV -kriteerit.

Vakaassa vaiheessa olevilla skitsofreniapotilailla tehdyssa 12 viikon pituisessa vertailututkimuksessa
RISPERDAL CONSTAn osoitettiin olevan yhtéd tehokas kuin suun kautta otettava tablettimuoto.
RISPERDAL CONSTAn pitkdaikaista (50 viikkoa) turvallisuutta ja tehoa arvioitiin myds avoimessa
tutkimuksessa vakaassa vaiheessa sairaala- tai avohoidossa olleilla potilailla, jotka tayttivat
skitsofrenian tai skitsoaffektiivisen sairauden DSM-IV -kriteerit. RISPERDAL CONSTAn teho séilyi
tutkitun ajanjakson ajan (Kuva 1).

Kuva 1.Keskiméardainen PANSS-kokonaispistemaéra ajan kuluessa (LOCF, last observation carried
forward) skitsofreniapotilailla.

£

T T L L L I I I
Alkutlanne 2 4 £ g 10 12 Pasteciste

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
RISPERDAL CONSTAn siséltdma risperidoni imeytyy tiydellisesti.

Lihakseen annetun RISPERDAL CONSTA -kertainjektion jédlkeinen ldékeaineen vapautumisprofiili
muodostuu véhéisesti lddkeaineen alkuvapautumisesta (<1 % annoksesta), jota seuraa kolmen viikon
viiveaika. Ladkeaineen varsinainen vapautuminen alkaa viikosta 3 eteenpdin, sdilyy viikot 4-6 ja
loppuu viikkoon 7 mennessd. Suun kautta otettavaa antipsykoottista lisdladkitysté tulisi siksi antaa
RISPERDAL CONSTA -hoidon kolmen ensimmaéisen viikon ajan (ks. kohta 4.2).

Léadkeaineen vapautumisprofiili ja annosteluohjelma (injektio lihakseen kahden viikon vélein) saavat
yhdessi aikaan vakaan terapeuttisen pitoisuuden plasmassa. Terapeuttinen pitoisuus sdilyy plasmassa
4-6 viikkoa viimeisen RISPERDAL CONSTA -injektion jalkeen.

Toistuvien kahden viikon vilein lihakseen annettujen RISPERDAL CONSTA 25 mg tai 50 mg

-injektioiden jélkeen aktiivisen antipsykoottisen fraktion minimipitoisuuden mediaani vaihteli 9,9—
19,2 ng/ml:n vililld ja huippupitoisuuden 17,9—45,5 ng/ml vililld. Risperidonin kertymisté ei ollut
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havaittavissa pitkdaikaisen kdyton (12 kuukautta) aikana potilailla, jotka saivat pistoksena 25-50 mg
kahden viikon vilein.

Jakaantuminen

Risperidoni jakaantuu nopeasti, jakaantumisvolyymi on 1-2 1/kg. Risperidoni sitoutuu plasmassa
albumiiniin ja happamaan alfa-1-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 merkitsevind pitoisuuksina risperidoni ei olennaisesti esté
sytokromi P450-isotsyymien, kuten CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4,
ja CYP3AS, vilitykselld metaboloituvien ladkeaineiden vaikutusta. Viikon kuluttua suun kautta
otetusta risperidoniannoksesta 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. Risperidoni on kokonaan eliminoitunut noin 7-8 viikon kuluttua
viimeisestd RISPERDAL CONSTA -injektiosta.

Lineaarisuus

Risperidonin farmakokinetiikka on lineaarinen annosvalilld 12,5—75 mg RISPERDAL CONSTA
kerta-annoksen jalkeen. Risperidonin farmakokinetiikka on lineaarinen myos annosvélilld 25-50 mg
kahden viikon vélein annetun injektion jalkeen.

|8kk&at potilaat, maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Suun kautta otettavalla risperidonilla tehdyssa farmakokineettisessé kerta-annostutkimuksessa
risperidonin aktiivisen antipsykoottisen vaikutuksen omaavan fraktion pitoisuudet plasmassa olivat
idkkailld potilailla keskiméédrin 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 keskiméardinen vapaa fraktio plasmassa
lisdédntyi noin 35 %.

Farmakokineettinen/far makodynaaminen suhde

Yhdessdkédn faasi 3:n tutkimuksessa, jossa tutkittiin risperidonin tehoa ja turvallisuutta, ei havaittu
yhteyttd plasmassa mitatun aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuden ja PANSS-asteikon
(Positive And Negative Syndrome Scale) tai ESRS-asteikon (Extrapyramidal Symptom Rating Scale)
kokonaispistemaarissd tutkimuksen aikana tapahtuneiden muutosten valill4.

Sukupuoli, rotu ja tupakointi
Populaatiofarmakokineettisessd analyysissa ei tullut esiin ndytt6d sukupuoleen, rotuun tai tupakointiin

liittyvistd eroista risperidonin farmakokinetiikassa tai aktiivisessa antipsykoottisessa fraktiossa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

32



Rotilla ja koirilla suun kautta otettavalla risperidonilla tehtyihin pitkdaikaistoksisuustutkimuksiin
nidhden yhdenmukaisesti RISPERDAL CONSTA -hoidonkin (enintddn 12 kuukauden ajan lihakseen
annettuna) padasialliset vaikutukset olivat risperidonin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen liittyvét
prolaktiinivilitteinen maitorauhasen stimuloituminen, muutokset urosten ja naaraiden sukuelimissa
sekd keskushermostovaikutukset.

Risperidoni ei ollut teratogeeninen rotalla eikd kaniinilla. Rotilla tehdyissé lisdantymistutkimuksissa
risperidonin todettiin vaikuttavan kielteisesti vanhempien parittelukdyttdytymiseen ja jélkeldisten
syntymédpainoon ja eloonjaamiseen. Rotilla risperidonille altistumiseen kohdussa liittyi kognitiivisia
hairioitd aikuisidssd. Tiineille eldimille annettujen muiden dopamiiniantagonistien on todettu
heikentdvén jalkeldisten oppimiskykyd ja motorista kehitysta.

Uros- ja naarasrotille 12 ja 24 kuukauden ajan annettu RISPERDAL CONSTA aiheutti
osteodystrofiaa annostuksella 40 mg/kg/2 viikkoa. Rotilla osteodystrofiaa aiheuttava annos oli mg/m*-
yksikodiden perusteella kahdeksankertainen ihmiselle suositeltuun enimmaéaisannokseen nidhden, jolloin
plasmaan kohdistuu kaksinkertainen altistus ihmiselle suositellulla enimmaéisannoksella ennakoituun
suurimpaan altistukseen ndhden. RISPERDAL CONSTA -hoitoa annostuksella enintdén 20

mg/kg/2 viikkoa 12 viikon ajan saaneilla koirilla ei havaittu osteodystrofiaa. Talla annostuksella
plasmaan kohdistuva altistus oli jopa 14-kertainen ihmiselle suositeltuun enimmaéisannostukseen
nihden.

Genotoksisista vaikutuksista ei ole ndyttoa.

Voimakkaalle dopamiini-D2-antagonistille odotetusti rotilla ja hiirilla suun kautta otettavalla
risperidonilla tehdyissé karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin aivolisdkeadenoomien lisddntymista
(hiirilld), endokriinisten haima-adenoomien lisdédntymisté (rotilla) ja maitorauhasen adenoomien
lisddntymistd (kummallakin lajilla). Wistar (Hannover) -rotilla lihakseen annettavalla RISPERDAL
CONSTALlla tehdyssa karsinogeenisuustutkimuksessa (annoksilla 5 mg/kg/2 viikkoa ja 40 mg/kg/2
viikkkoa) havaittiin endokriinisen haimaneoplasian, aivolisdkkeen ja lisimunuaisytimen kasvainten
sekd lisimunuaisten feokromosytooman esiintyvyyden lisdys annoksella 40 mg/kg, kun maitorauhasen
kasvaimia esiintyi annoksilla 5 mg/kg ja 40 mg/kg. Nama suun kautta ja lihakseen annetun lddkkeen
kayton jalkeen havaitut kasvaimet saattavat liittyd pitkdaikaiseen dopamiini-D2-antagonismiin ja
hyperprolaktinemiaan. Kudosviljelytutkimusten tulokset viittaavat sithen, ettd prolaktiini saattaa
stimuloida ihmisen rintakasvainten solukasvua. Hyperkalsemiaa, jonka oletetaan lisddavin
lisimunuaisytimen kasvainten esiintyvyyttd RISPERDAL CONSTAa saaneilla rotilla, havaittiin
kummassakin annosryhmaéssa. Siitd ei ole ndyttdd, ettd hyperkalsemia aiheuttaisi feokromosytoomaa
ihmiselle.

Munuaistiehyeiden adenoomaa esiintyi RISPERDAL CONSTAa saaneilla urosrotilla annoksilla 40
mg/kg/2 viikkoa. Munuaiskasvaimia ei esiintynyt pienilld annoksilla, 0,9 % natriumkloridia tai
mikroraevehikkelid saaneilla kontrolliryhmilld. RISPERDAL CONSTA -hoitoa saaneiden
urospuolisten Wistar (Hannover) -rottien munuaiskasvainten taustalla olevaa mekanismia ei tunneta.
Hoitoon liittyvaa lisdystd munuaiskasvainten esiintymisessi ei esiintynyt Wistar (Wiga) -rotilla
tehdyisséd suun kautta annettavan ladkityksen karsinogeenisuustutkimuksissa eikd Swiss-hiirilla, kun
niille annettiin risperidonia suun kautta. Alakantojen vilisten kasvain-elinprofiiliin liittyvien erojen
selvittdmiseksi tehdyt tutkimukset viittaavat siihen, ettd karsinogeenisuustutkimuksissa kaytetty
Wistar (Hannover) -alakanta eroaa merkittavasti suun kautta annettavan ladkityksen
karsinogeenisuustutkimuksessa kaytetystd Wistar (Wiga) -kannasta spontaanien idsté riippuvaisten ei-
neoplastisten munuaismuutosten, seerumin prolaktiinipitoisuuden nousun ja munuaisissa vasteena
risperidonille ilmenneiden muutosten osalta. Siihen viittaavaa tietoa ei ole, ettd pitkdkestoisesti
RISPERDAL CONSTAa saaneilla koirilla esiintyisi munuaisiin liittyvid muutoksia.

Osteodystrofian, prolaktiinisidonnaisten kasvainten seké rotilla alakantakohtaisiksi otaksuttujen
munuaiskasvainten riskid ihmiselle ei tiedeta.

33



Injektiokohdan paikallista drsytystd havaittiin koirilla ja rotilla suurten RISPERDAL CONSTA
-annosten annon jilkeen. Rotilla tehdyssd 24 kuukauden mittaisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei
todettu injektiokohdan kasvainten esiintyvyyden lisddntymistd vehikkelid tai vaikuttavaa lddkeainetta
lihaksensisdisesti saaneissa ryhmissa.
Eldinmalleilla on osoitettu in vitro ja in vivo, ettd suuret risperidoniannokset saattavat aiheuttaa QT-
ajan pitenemistd. QT-ajan piteneminen on yhdistetty kddntyvien kédrkien takykardian teoreettisesti
suurentuneeseen riskiin potilailla.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
[tdytetddn kansallisesti]
6.2 Yhteensopimattomuudet
[tdytetddn kansallisesti]
6.3 Kestoaika
[taytetddn kansallisesti]
6.4 Sailytys
[tdytetddn kansallisesti]
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
[tdytetdédn kansallisesti]

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kolmen neulan jarjestelman kayttdohj eet

RISPERDAL CONSTA -injektiokuiva-aineen saa sekoittaa ainoastaan RISPERDAL CONSTA
-kerta-annospakkaukseen siséltyvdan ruiskussa olevaan liuottimeen, ja toimenpiteessd on kaytettava
ainoastaan pakkauksessa mukana toimitettavaa Needle-Pro -turvaneulaa. Pakkauksessa olevia
vélineitd ei tule korvata muilla vélineilld. Oikean annoksen varmistamiseksi injektiopullon koko
sisdltd on annettava kerralla. Jos potilaalle annetaan vain osa injektiopullon sisdllosta, potilas ei
valttdmatta saa aiottua risperidoniannosta.
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esitdytetty ruisku

&
neulat manta  —s MNeedle-Pro
valmiiksisaattamiseen neula lihakseen antoa varten

injektiopullo ~

- neulan
varillinen suojus
korkki neulan-
neulan _ —
3 — T 4— SUOjus-
S S
SUAILS laite

v liuotin —s

valkoinen . ]— sinetti
korkki ="

Ota RISPERDAL CONSTA -kerta-annospakkaus jddkaapista ja anna sen lammetd
huoneenlampdiseksi ennen valmiiksisaattamista.

Pakkauksen sisdlto:

o yksi RISPERDAL CONSTA -injektiopullo, joka sisdltdd injektiokuiva-ainetta depotsuspensiota
varten

o kaksi Hypoint 20G 2" TW -neulaa kayttovalmiiksi saattamista varten

o yksi esitdytetty ruisku, joka siséltda liuotinta RISPERDAL CONSTA -depotsuspensiota varten

o yksi Needle-Pro -neula lihakseen annettavaa injektiota varten (neulansuojuslaitteella varustettu
20G 2" TW -turvaneula).

1. Poista injektiopullosta vérillinen muovikorkki.

2. Avaa esitdytetty ruisku murtamalla valkoisen korkin sinetti ja poista valkoinen korkki sekd sen
sisdlld oleva kuminen kérkitulppa.

valkonen korkk

3. Avaa toisen valmiiksisaattamisneulan suojus.
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Kiinnitd neula ruiskun Luer-liittimeen kevyesti my6tapaivdan kiertden. Pida ruisku ja neula
koko ajan samansuuntaisina.

4, Vedi neulansuojus pois neulasta. Al kierr.

Ruiskuta ruiskun sisdltdma liuotin kokonaisuudessaan injektiopulloon.

5. Poista ruisku valmiiksisaattamisneuloineen injektiopullosta. Kierréd neula irti ruiskusta ja héavita
neula asianmukaisesti.

6. Avaa toisen valmiiksisaattamisneulan suojus.

Kiinnité neula ruiskun Luer-liittimeen kevyesti my6tépéivéadan kiertden. Pidéa koko ajan tyhja
ruisku ja neula samansuuntaisina.

Al4 poista neulansuojusta vield.
7. Ravista injektiopulloa voimakkaasti véhintdén 10 sekuntia, kunnes suspensio on tasainen.

Suspensio on valmis, kun se on tasaisen paksua ja maitomaisen sameaa (mahdollisesti hieman
rakeista), ja kun jauhe on téysin sekoittunut.

ALA VARASTOI INJEKTIOPULLOA VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN TAI
SUSPENSIO SAATTAA SAKKAUTUA.
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10.

Ota ruisku ja vedi neulansuojus pois valmiiksisaattamisneulasta. Ald kierra.

Aseta valmiiksisaattamisneula injektiopulloon pystysuorassa asennossa.

Veda hitaasti suspensiota injektiopullosta kuvan osoittamalla tavalla hieman kallistetussa
asennossa varmistaaksesi koko sisdllon saamisen ruiskuun.

Poista ruisku valmiiksisaattamisneuloineen injektiopullosta. Kierrd neula irti ruiskusta ja havita
neula asianmukaisesti.

Ladkkeen tunnistamisen varmistamiseksi repdise injektiopullon etiketin irrotettava osa irti ja
kiinnité se ruiskuun.

Veda Needle-Pro -laitteen suojapussi auki puoleen viliin asti. Tartu suojukseen muovista pussia
suojana kayttden.

Kiinnitd Needle-Pro -laitteen Luer-liitin ruiskuun kevyella kiertoliikkeelld myotapédivaan.
Kiinnitd neula tiukasti Needle-Pro -laitteeseen tyontdmalld ja kiertdiméalla myGtapdivadn.

Valmistele potilas injektiota varten.

sUCjapuss

RISPERDAL CONSTA ON SYYTA SEKOITTAA UUDELLEEN ENNEN ANTAMISTA,
KOSKA SAKKAUTUMINEN ALKAA HETI VALMISTEEN VALMIIKSISAATTAMISEN
JALKEEN. SEKOITA VALMISTE UUDELLEEN RAVISTAMALLA RUISKUA
VOIMAKKAASTI.

11.

Vedi suojus pois neulasta. Ali kierrdi suojusta, koska neula saattaa 16ystyi Needle-Pro
-laitteesta.

Naputtele ruiskua varovasti saadaksesi ilmakuplat nousemaan pinnalle.

Poista ilmakuplat ruiskun sdiliostd painamalla ménnénvartta sisdédn pitden samalla neulaa
kohtisuoraan ylds. Injisoi ruiskun koko siséltd potilaan pakaralihakseen.

El SAA ANTAA LASKIMOON.

37




neulan-
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VAROITUS: Vilttadksesi neulanpistotapaturman kontaminoituneella neulalla,

o ala irrota Needle-Pro -laitetta tarkoituksellisesti

o 4la yrité suoristaa neulaa tai kiinnittdd Needle-Pro -laitetta, jos neula on vdéntynyt tai
vahingoittunut

o ala kasittele neulansuojuslaitetta siten, ettd se voi aiheuttaa neulan tunkeutumisen

neulansuojuksen lépi.

12.  Kun toimenpide on tehty, paina neula neulansuojuslaitteeseen. Paina yhden kéden tekniikalla
neulansuojuslaitetta KEVYESTI tasaista alustaa vasten. Kun neulansuojuslaitetta painetaan
paikalleen, neula kiinnittyy tiiviisti suojukseen. Tarkista silmédmé&érdisesti, ettd neula on tidysin
kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen. Hévité vélittomaésti asianmukaisesti.

|
V772

Siirtokanyylin kayttoohj eet

RISPERDAL CONSTA -injektiokuiva-aineen saa sekoittaa ainoastaan RISPERDAL CONSTA
-kerta-annospakkaukseen siséltyvéan ruiskussa olevaan liuottimeen, ja toimenpiteessé on kdytettava
ainoastaan pakkauksessa mukana toimitettavaa Needle-Pro -turvaneulaa. Pakkauksessa olevia
vélineitd ei tule korvata muilla vélineilld. Oikean annoksen varmistamiseksi injektiopullon koko
siséltd on annettava kerralla. Jos potilaalle annetaan vain osa injektiopullon siséllostd, potilas ei

vélttdméttd saa aiottua risperidoniannosta.
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siirtokanyyli

esitdytetty ruisku

méantéd —»

hleedle-Pm@
neula lihakseen antoa varten

valkoisen Luer-

injektiopullo liittimen napa 4 neulan suojus
varillinen .i " %
korkki ,_-."“f;_ Luer-liitin —— neulan-
piikin —l ] ] suojus-
Kk = laite
T liuotin —s
vaippa
valkoinen :|~ sinetti
korkki

Ota RISPERDAL CONSTA -kerta-annospakkaus jddkaapista ja anna sen lammetd
huoneenlampdiseksi ennen valmiiksisaattamista.

Pakkauksen sisdlto:
o yksi RISPERDAL CONSTA -injektiopullo, joka sisdltdd injektiokuiva-ainetta depotsuspensiota

varten
o yksi Alaris SmartSite -siirtokanyyli kdyttovalmiiksi saattamista varten
o yksi esitdytetty ruisku, joka siséltda liuotinta RISPERDAL CONSTA -depotsuspensiota varten
o yksi Needle-Pro -neula lihakseen annettavaa injektiota varten (neulansuojuslaitteella varustettu

20 G 2” TW -turvaneula).

1. Poista injektiopullosta vérillinen muovikorkki.

" inektie -
puilo

2. Veda pussi auki ja ota siirtokanyyli tarttumalla siihen valkoisesta Luer-liittimesta.

Al& missaan vaiheessa koske laitteen piikin karkeen.

e
f':ffrﬁ:r?: o \_ T e N
|'I | wﬂ'..‘"f‘"‘%—’.—""h"'—l- '\-\.H\\
/g -O7
L _/ e ‘\\
‘ A\
i ",

3. Pid4 injektiopullo kovalla alustalla. Tyonna siirtokanyylin piikin kérked injektiopullon
kumitulpan keskikohtaan painamalla siirtokanyylia suoraan alaspdin, kunnes kanyyli napsahtaa
paikoilleen.
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4,

7.

Pyyhi siirtokanyylin liitoskohta valitsemallasi antiseptisella aineella ennen ruiskun
kiinnittdmista siirtokanyyliin.

Avaa esitdytetty ruisku rikkomalla valkoisen korkin sinetti ja poista valkoinen korkki sekd sen
sisélld oleva kuminen kérkitulppa.

valkonen korkk

Paina ruiskun kérki siirtokanyyliin ja kierrd myo6tapédivadan varmistaaksesi, ettd ruisku on
kiinnittynyt tiiviisti siirtokanyylin valkoiseen Luer-liittimeen.

Tartu siirtokanyylin vaippaan kiinnittimisen aikana kiertdmisen valttamiseksi.

Pida koko ajan ruisku ja siirtokanyyli samansuuntaisina.

Ruiskuta ruiskun koko sisdltd (liuotin) injektiopulloon.
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8. Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintddn 10 sekunnin ajan peukalolla ruiskun méantaa
alaspdin painaen, kunnes suspensio on tasainen.

Suspensio on valmis, kun se on tasaisen paksua ja maitomaisen sameaa (mahdollisesti hieman
rakeista), ja kun jauhe on tdysin sekoittunut.

\

e

ALA VARASTOI INJEKTIOPULLOA VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN TAI
SUSPENSIO SAATTAA SAKKAUTUA.

9. Kéanna injektiopullo kokonaan yldsalaisin ja vedé suspensio hitaasti injektiopullosta.

Ladkkeen tunnistamisen varmistamiseksi revi rei’itetty osa injektiopullon etiketisti ja kiinnité
irrotettu osa ruiskuun.

10.  Kierrd ruisku irti siirtokanyylista. Havitd injektiopullo ja siirtokanyyli asianmukaisesti.
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11.  Vedid Needle-Pro -laitteen pussi auki puoleen viliin. Tartu neulansuojukseen avattua pussia
suojana kayttden.
Kiinnitd Needle-Pro -laitteen Luer-liitin ruiskuun kevyesti myotapédivaan kiertden. Aseta neula
tiivisti Needle-Pro -laitteeseen tyontden ja myOtdpdivéain kiertden.

Valmistele potilas injektiota varten.

sUCjapuss

RISPERDAL CONSTA ON SYYTA SEKOITTAA UUDELLEEN ENNEN ANTAMISTA,
KOSKA SAKKAUTUMINEN ALKAA HETI VALMISTEEN VALMIIKSISAATTAMISEN
JALKEEN. SEKOITA VALMISTE UUDELLEEN RAVISTAMALLA RUISKUA
VOIMAKKAASTI.

12.  Vedi suojus pois neulasta. Ali kierrd suojusta, koska neula saattaa 16ystyd Needle-Pro
-laitteesta.

Naputtele ruiskua varovasti saadaksesi ilmakuplat nousemaan pinnalle.

Poista ilmakuplat ruiskun sdiliostd painamalla méntéé siséén pitden samalla neulaa kohtisuoraan
yl6s. Injisoi ruiskun koko sisiltd potilaan pakaralihakseen.

El SAA ANTAA LASKIMOON.

neulan-
[ [ #— suojus-

ane
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VAROITUS: Vilttiadksesi neulanpistotapaturman kontaminoituneella neulalla,

o ala irrota Needle-Pro -laitetta tarkoituksellisesti

o dla yritd suoristaa neulaa tai kiinnittdd Needle-Pro -laitetta, jos neula on vadntynyt tai
vahingoittunut

o ala késittele neulansuojuslaitetta siten, ettd se voi aiheuttaa neulan tunkeutumisen

neulansuojuksen lapi.

13. Kun toimenpide on tehty, paina neula neulansuojuslaitteeseen. Paina yhden kidden tekniikalla
neulansuojuslaitetta KEVYESTI tasaista alustaa vasten. Kun neulansuojuslaite painetaan
paikalleen, neula kiinnittyy tiiviisti suojukseen. Tarkista silmdméardisesti, ettd neula on tdysin
kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen. Havitd vélittomasti asianmukaisesti.

Dy S Aaw7

Kayttdimaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

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

{Nimi ja osoite}

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[taytetddn kansallisesti]

0. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

[tdytetddn kansallisesti]
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MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus (ALARIS-siirtokanyylille)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten
[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Vain lihakseen antoa varten.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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[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 - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Ulkopakkaus (3 neulan jarjestelmaélle)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten
[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti]

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Vain lihakseen antoa varten.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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[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 - tdytetdan 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

Ulkopakkaus (ALARIS-siirtokanyylille) (Jakopakkaus ALARIS-sirrtokanyylille ja liuottimelle)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten
[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

risperidoni

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

[taytetddn kansallisesti]

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

[taytetddn kansallisesti].

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

[taytetddn kansallisesti]

| 5.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.
Vain lihakseen antoa varten.

6. ERITYISVAROITUSVALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISLASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS(MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOSTARPEEN

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

E ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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[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 - tdytetdan kansallisesti]

{Nimi ja osoite}

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

[tdytetddn kansallisesti]

| 13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[taytetddn kansallisesti]

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

[taytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Injektio-kuiva-ainetta suspensiota varten sisaltdva injektiopullo (kaikki pakkaukset)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) |

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg injektiokuiva-aine,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten
[Ks. liite I - taytetéén kansallisesti]

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 25 mg injektiokuiva-aine, depotsuspensiota
varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 37,5 mg injektiokuiva-aine,
depotsuspensiota varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite [) 50 mg injektiokuiva-aine, depotsuspensiota
varten, lihakseen annettavaa injektiota varten

risperidoni

| 2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kéyttda.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

6. MUUTA

[tiytetddn kansallisesti]
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PIENISSA SISAPAKKAUK SISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

Esitaytetty ruisku (kaikki pakkaukset)

|1 LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite I) 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg
[Ks. liite I - taytetdén kansallisesti]

| 2. ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

[taytetddn kansallisesti]

6. MUUTA

Sailytd ruisku ulkopakkauksessa.
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PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE

RISPERDAL CONSTA ja muut (kauppa)nimet (ks. liite ) 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
injektiokuiva-aineja liuotin depotsuspensiota varten lihakseen antoa varten
[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]
risperidoni

Luetdma seloste huoldlisesti, ennen kuin aloitat |adkkeen kayttamisen.

- Sailytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on médratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

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

Tassé selosteessa esitetaan:

1. Mita RISPERDAL CONSTA on ja mihin sitd kdytetdan
2. Ennen kuin kadytdt RISPERDAL CONSTAa

3. Miten RISPERDAL CONSTAa kéytetddn

4, Mahdolliset haittavaikutukset

5. RISPERDAL CONSTAn séilyttdminen

6. Muuta tietoa

1 MITA RISPERDAL CONSTA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN
RISPERDAL CONSTA kuuluu psykoosilddkkeiden ryhmaén.

RISPERDAL CONSTAa kéytetdan skitsofrenian yllapitohoitoon. Skitsofrenian oireita voivat olla
aistiharhat, harhaluuloisuus, epdluuloisuus ja sekavuus.

RISPERDAL CONSTA on tarkoitettu potilaille, jotka parhaillaan kéyttavit suun kautta otettavaa
(esim. tabletti tai kapseli) psykoosildédketta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT RISPERDAL CONSTAA

Ala kayta RISPERDAL CONSTAa
o jos olet allerginen (yliherkka) risperidonille tai RISPERDAL CONSTAn jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Oleerityisen varovainen RISPERDAL CONSTAnN suhteen
o Jos et ole aiemmin kdyttdnyt lainkaan RISPERDALia, lddkitys tulee aloittaa suun kautta
otettavalla RISPERDALIlla ennen siirtymistd RISPERDAL CONSTAn kéayttoon.

Ennen RISPERDAL CONSTA -hoidon aloittamista keskustele 144kérisi kanssa,

o jos sinulla on jokin sydédnsairaus. Téllaisia voivat olla epasdannéllinen syddmen syke, matala
verenpaine tai sinulla on verenpaineldikitys. RISPERDAL CONSTA voi alentaa verenpainetta.
Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedat, ettd sinulla on tekijoité, 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
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o jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio. Jos sinulla ilmenee
téllaisia oireita RISPERDAL CONSTA -hoidon aikana, ota vélittomaésti 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 edellyttda valitonta 1ddkarinhoitoa.

Jos et ole varma koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele l1adkérisi tai apteekin kanssa
ennen kuin kdytdt RISPERDALia tai RISPERDAL CONSTAa.

RISPERDAL CONSTA voi aiheuttaa painon nousua.

| akkaat dementiapotilaat
RISPERDAL CONSTAa ei tule kayttda idkkaille dementiapotilaille.

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.

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

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

seuraavista ladkkeista:

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,
rytmihéiridladkkeet (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)

o Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavét ladkkeet (kuten levodopa)

. verenpainelddkkeet. RISPERDAL CONSTA voi alentaa verenpainetta.

o nesteenpoistolddkkeet (diureetit), joita kdytetddn sydanvaivoihin tai nesteen kertymisesti

johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). RISPERDAL CONSTAn
kaytto yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman
riskid idkkailla 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 masennusldadkkeet
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o beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

o fentiatsiinit (kdytetddn esim. psyykosin hoitoon ja mielialaa rauhoittavana lddkkeend)

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 1aédkérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen RISPERDAL CONSTAn kayttoa.

RISPERDAL CONSTAnN kayttd ruuan jajuoman kanssa
Alkoholin kayttoa tulee valttdd RISPERDAL CONSTA -hoidon aikana.

Raskausjaimetys

. Keskustele ladkarisi kanssa ennen RISPERDAL CONSTAn kéyttod, jos olet raskaana tai yritat
tulla raskaaksi, tai jos imetadt. Ladkérisi arvioi voitko kadyttdd RISPERDAL CONSTAa.

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 CONSTA saattaa aiheuttaa huimausta, visymysta ja ndkohaittoja. Ald aja autoa tai
kayta tarkkuutta vaativia koneita keskustelematta siitd ensin ladkéarisi kanssa.

3. MITEN RISPERDAL CONSTAA KAYTETAAN

RISPERDAL CONSTA annetaan pistoksena pakaralihakseen kahden viikon vilein. Pistoksen antaa
hoitaja tai 144kari.

Aikuiset

Aloitusannos

Jos suun kautta otettavan risperidonin (esim. tabletti) vuorokausiannos on ollut 4 mg tai vihemman
viimeisten kahden viikon aikana, RISPERDAL CONSTAn aloitusannos on 25 mg.

Jos suun kautta otettavan risperidonin (esim. tabletti) vuorokausiannos on ollut suurempi kuin 4 mg
viimeisten kahden viikon aikana, RISPERDAL CONSTAn aloitusannos voi olla 37, 5 mg.

Jos parhaillaan kdytét jotain muuta suun kautta otettavaa psykoosilddkettd, RISPERDAL CONSTAn
aloitusannos riippuu nykyisesta laakityksestési. Ladkari médarad sinulle joko 25 mg:n tai 37, 5 mg:n
RISPERDAL CONSTA -annoksen.

Laakarisi voi madréta sinulle pienemmén 12,5 mg annoksen. Ladkéarisi padttdd, mikd annostus sopii
sinulle parhaiten.

Ylldpitoannos
. tavanomainen annos on 25 mg kahden viikon vélein annettavana pistoksena.
o joillekin potilaille riittdd pienempi 12,5 mg:n annos ja joillekin potilaille on tarpeen antaa

suurempi, joko 37,5 mg tai 50 mg annos. Ladkérisi arvioi sinulle sopivimman RISPERDAL
CONSTA -annoksen.

o ladkarisi voi madratd sinulle suun kautta otettavaa RISPERDALia kolmen viikon ajaksi
ensimmadisestd pistoksesta.

Lapset ja nuoret
RISPERDAL CONSTAa ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

Jos saat enemmaén RISPERDAL CONSTAa kuin sinun pitéisi
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o Henkil6lle, joka on saanut enemmén RISPERDAL CONSTAa kuin hénen pitéisi, voi ilmaantua
seuraavia oireita: uneliaisuus, visymys, poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seisté tai
kavelld, alhaisesta verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeava syddmen syke. My0s
syddmen johtumishdiridité ja kouristuksia on ilmoitettu.

o Ota vilittomasti yhteys ladkariin.

Jos lopetat RISPERDAL CONSTAnN kayton

Jos lopetat RISPERDAL CONSTA -hoidon, et enédé saa ladkkeestd koituvaa hyotyd. Ladkkeen
ottamista ei tule lopettaa muutoin kuin ladkarin médarayksestd, koska oireesi voivat palata. Huolehdi,
ettd kdyt vastaanotolla kahden viikon vélein pistosta varten. Jos et voi saapua vastaanotolle, ota yhteys
ladkariisi valittomasti sopiaksesi uuden vastaanottoajan pistosta varten. Jos sinulla on kysymyksia
taman ladkkeen kaytostd, kddnny 1adkarisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, RISPERDAL CONSTAkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleinen: useammin kuin yhdelld kayttajalla 10:sta
Yleinen: 1-10 kayttdjalla 100:sta

Melko harvinainen: 1-10 kayttdjalla 1 000:sta

Harvinainen: 1-10 kayttdjalla 10 000:sta

Hyvin harvinainen: harvemmin kuin 1 kayttajalla 10 000;:sta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammin kuin yhdella kayttaj alla 10:sta):

° unettomuus, ahdistuneisuus, masennus, drtyisyys, sisdinen levottomuuden tunne
o paansérky, nend- ja kurkkutulehdus
. Parkinsonismi. Tdhén sairauteen liittyy monenlaisia oireita. Yksittdinen oire voi esiintyd

harvemmalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd. Parkinsonismin oireita ovat: lisddntynyt
syljeneritys tai runsas syljeneritys, luurankolihasten kankeus, kuolaaminen, raajojen nykaykset
taivutettaessa, hitaat, vihentyneet tai heikentyneet kehon liikkeet, kasvojen ilmeettomyys,
lihaskireys, niskajaykkyys, lihasjaykkyys, lyhyet, laahustavat ja hitdiset askeleet ja puuttuvat
tavanomaiset késien liikkeet kdvellessd, pitkdkestoinen rapyttely, kun potilasta kopautetaan
otsaan (poikkeava refleksi)

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

° levottomuus, unih&irid, huimaus, huimaus paikalla ollessa, vdsymys, uneliaisuus, unisuus
o painon nousu, hammasséarky, painon lasku
° oksentelu, ripuli, ummetus, pahoinvointi, oksentelu, suun kuivuminen, mahakipu tai

vatsavaivat, mahatulehdus

o hengitysvaikeus, keuhkotulehdus (keuhkokuume), nuhakuume, hengitystieinfektio,
virtsatieinfektio, kohonnut kehon lampétila, virtsankarkailu, sivuontelotulehdus, virusinfektio,
korvatulehdus, nenédn verentungos, kurkkukipu, sidekalvontulehdus, flunssankaltainen sairaus,

yska

o ndon hdmartyminen

. vapina, lihasheikkous, kaatuminen, selkékipu, lihaskouristus, raajakipu, nivelkipu, tahattomat
kasvojen tai raajojen lihasten liikkeet, lihaskipu, késien ja jalkojen turvotus

o prolaktiinihormonin pitoisuuden kasvu veressd, maksaentsymien arvon nousu, hemoglobiinin
tai punasolujen méirin aleneminen (anemia), verensokerin kohoaminen

. kuukautisten loppuminen, erektiohdirid, erite rinnoista

o poikkeamat syddmen sédhkoisessd toiminnassa, korkea verenpaine, kithked syddmen syke,

rintakipu, matala verenpaine, poikkeavat EK G-arvot
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ihottuma, pistoskohdan kipu, ithon punoitus.

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

hermostuneisuus, tarkkavaisuuden heikkeneminen, voimakas visymyksen tunne, voimattomuus
tai uupuneisuus, unen pidentyminen, kohonnut mieliala (mania), huonovointisuus, hitaus
sivuonteloiden verentungos

virtsarakon tulehdus, mahan ja suolen tulehdus, korvakipu

dkillinen huulien ja silmien turpoaminen ja sihen liittyvat hengitysvaikeudet, allergia
niskakipu, pakarakipu, Iuustoon ja lihaksiin liittyvéa rintakipu, pistoksen aikainen kipu,
epamiellyttdva tunne rinnassa, pistoskohdan ihon turpoaminen ja paksuuntuminen

ruokahalun vdheneminen, ruokahalun lisddntyminen

seksuaalinen toimintahério, michen rintarauhasten suureneminen, vihentynyt seksuaalinen
halukkuus

voimakas ihon kutina, ihon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, pistelyn tai tunnottomuuden
tunne iholla, ihonalainen paise, hiusten 1dhto, akne, kuiva iho

pyoOrtyminen, verenpaineen jyrkka lasku ylos nousemisen yhteydessd, asennon vaihtamiseen
liittyva huimaus

poikkeava syddmen syke, syddmen sykkeen tiedostaminen, hidas syddmen syke

kehon nopea ja hallitsematon vapina (kouristus)

tulehduksilta suojaavien valkosolujen méarin lasku, verihiutaleiden méaaran lasku (verisoluja
jotka tyrehdyttavat verenvuotoa).

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10 kayttajalla 10 000: sta):

hengitysvaikeudet nukkuessa

suolitukos

ihon ja silmien keltaisuus

virtsan madraa sddtelevan hormonin poikkeava erittyminen
haimatulehdus.

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdella kayttajalla 10 000:sta):

hoitamattomaan diabetekseen liittyvét henkeduhkaavat komplikaatiot

Esiintyvyystuntematon (koska saatavissa oleva tieto e riita arviointiin):

vaikea allerginen reaktio, joka johtaa hengitysvaikeuksiin ja sokkiin

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

vaarallisen runsas veden nauttiminen

dkillinen nddnmenetys tai sokeus.

Suun kautta otettava RI SPERDAL

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu suun kautta otettavan RISPERDALin kdyton yhteydessa.
Vaikka et kdyttdisikddn suun kautta otettavaa RISPERDALia, mutta sinulla ilmenee jokin seuraavista
haittavaikutuksista, keskustele 144kérisi kanssa:

vuoteen kastelu, virtsaamisvaikeudet, tihed virtsaaminen, emétinerite

nielurisatulehdus, silmétulehdus, ihotulehdus, kynsien sieni-infektio

tunteiden puuttuminen, sekavuus, tarkkaavaisuuden heikkeneminen, tajunnanmenetys,
tasapainohdirio

reagoimattomuus drsykkeille, aivohalvaus, aivoverenkierron heikkeneminen, aivoverisuonien
hairio, dkillinen kasvojen, késien tai jalkojen heikkous tai puutuminen erityisesti toispuoleisesti,
tai puheen puuroutuminen, joka kestdd vdhemman kuin vuorokauden (téllaista tilaa kutsutaan
lievidksi aivohalvaukseksi tai aivohalvaukseksi)

silmén erite, silmien py®dritys, silmien turvotus, korvien soiminen, nendverenvuoto, kuivat
silmat, kyynelnesteen lisddntyminen, kivulias valoherkkyys, lisdéntynyt silmédnpaine, alentuntut
naon kirkkaus
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o hengityksen vinkuminen, ruoan sisddnhengittimisen aiheuttama keuhkokuume, dénen kéheys,
limaa irrottava yski, keuhkojen verentungos, hengitysteiden verentungos, keuhkojen rahina,
hengitysteiden héiriot, nopea pinnallinen hengitys

. erittdin kovat ulosteet, ulosteen pidatyskyvyttomyys, vatsavaivat, jano, huulen turvotus,
paksusuolen tulehdus, vahentynyt syljeneritys

° ihon varimuutos, ihon vamma, ihon hiiri6t, ihon paksuuntuminen

o poikkeava asento, nivelien jadykkyys, niskakipu, lihasten vaurioituminen ja lihaskipu

o kavelyvaikeus, turvotus, kohonnut ruumiinlampd, ladkeaineyliherkkyys, puhehdirio, liikehdirio

o eosinofiilien maéran lasku (yksi valkosoluryhmaé), veren kreatiinikinaasiarvon nousu

o orgasmikyvyttomyys, ejakulaatiohdirio, kuukautishéirié

o tajunnantason muutos, johon liittyy limmdnnousu ja lihasten nykiminen

° punastelu, rasvainen ihotulehdus, hilse, koko vartalon laajuinen ihottuma

o olon epamukavuus, vilunvéaristykset, kdsien ja jalkojen kylmyys, ladkehoidon
vieroitusoireyhtyma.

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

5. RISPERDAL CONSTAN SAILYTTAMINEN

[tdytetddn kansallisesti]

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Al4 kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jialkeen. Viimeinen kiyttopaivimaira
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kayttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. MUUTA TIETOA

Mitd RISPERDAL CONSTA sisdltaa
[taytetddn kansallisesti]

Vaikuttava aine on risperidoni.

Yhdessd RISPERDAL CONSTA pakkauksessa injektiokuiva-ainetta ja liuotinta depotsuspensiota
varten on joko 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg tai 50 mg risperidonia.

Liuotin

[tdytetddn kansallisesti]

L ddkevalmisteen kuvausja pakkauskoot

[tdytetdédn kansallisesti]

Myyntiluvan haltijaja valmistaja

[Ks liite I - tdytetddn kansallisesti]

{Nimi ja osoite}
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Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seur aavilla kauppanimill&:

[Ks liite I - taytetddn kansallisesti]

Itdvalta:
Belgia:
Bulgaria:
Kypros:
Tshekki:
Tanska:
Viro:
Suomi:
Ranska:
Saksa:
Kreikka:
Unkari:
Islanti:
Irlanti:
Italia:
Liettua:
Latvia:

Liechtenstein:

Luxemburg:
Malta:
Alankomaat:
Norja:
Puola:
Portugali:
Romania:
Slovakia:
Slovenia:
Espanja:
Ruotsi:

Iso-Britannia:

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCTIOJIEIIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA"

RISPERDAL" CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL" CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi {pvm}

[tdytetddn kansallisesti]

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
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TARKEAA TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISILLE

Siirtokanyylin kayttéohjeet

RISPERDAL CONSTA -injektiokuiva-aineen saa sekoittaa ainoastaan RISPERDAL CONSTA -kerta-
annospakkaukseen siséltyvdan ruiskussa olevaan liuottimeen, ja toimenpiteessd on kaytettava
ainoastaan pakkauksessa mukana toimitettavaa Needle-Pro -turvaneulaa. Pakkauksessa olevia
vélineitd ei tule korvata muilla vélineilld. Oikean annoksen varmistamiseksi injektiopullon koko
sisdltd on annettava kerralla. Jos potilaalle annetaan vain osa injektiopullon sisdllostd, potilas ei
valttdmattd saa aiottua risperidoniannosta.

esitdytetty ruisku

siirtokanyyli o Needle-?ro@
valkoisen Luer- neula lihakseen antoa varten
injektiopullo liittimen napa 4 neulan suojus
varillinen __ .i Frerdii % i
korkki ; ] \4— Luer-liitin — neulan-
p[fkln _"I:_r ——-m:‘_ SUO}US'
Kk = laite
T liuotin —s
vaippa
valkoinen _._E]— sinetti
korkki

Ota RISPERDAL CONSTA -kerta-annospakkaus jddkaapista ja anna sen lammetd
huoneenlampdiseksi ennen kadyttovalmiiksi saattamista.

Pakkauksen sisilto:

o yksi RISPERDAL CONSTA -injektiopullo, joka sisdltda injektiokuiva-ainetta depotsuspensiota

varten

o yksi Alaris SmartSite -siirtokanyyli kdyttovalmiiksi saattamista varten

o yksi esitdytetty ruisku, joka siséltdd 2 ml liuotinta RISPERDAL CONSTA -depotsuspensiota
varten

o yksi Needle-Pro -neula lihakseen annettavaa injektiota varten (neulansuojuslaitteella varustettu

20 G 2”7 TW -turvaneula).

1. Poista injektiopullosta vérillinen muovikorkki.

2. Veda pussi auki ja ota siirtokanyyli tarttumalla siihen valkoisesta Luer-liittimesta.
Aléd missddn vaiheessa koske laitteen piikin kirkeen.
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3.

Pid4 injektiopullo kovalla alustalla. Tyonna siirtokanyylin piikin kirkeé injektiopullon
kumitulpan keskikohtaan painamalla siirtokanyylia suoraan alaspdin, kunnes kanyyli napsahtaa
paikoilleen.

Pyyhi siirtokanyylin liitoskohta valitsemallasi antiseptisella aineella ennen ruiskun
kiinnittdmista siirtokanyyliin.

Avaa esitdytetty ruisku rikkomalla valkoisen korkin sinetti ja poista valkoinen korkki seké sen
sisélld oleva kuminen kérkitulppa.

valkonen korkki

Paina ruiskun kérki siirtokanyyliin ja kierrd myotépdivaan varmistaaksesi, ettd ruisku on
kiinnittynyt tiiviisti siirtokanyylin valkoiseen Luer-liittimeen.

Tartu siirtokanyylin vaippaan kiinnittdmisen aikana kiertdmisen vélttamiseksi.
Pidi koko ajan ruisku ja siirtokanyyli samansuuntaisina.
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7. Ruiskuta ruiskun koko sisdltd (liuotin) injektiopulloon.
- 3
>
8. Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintddn 10 sekunnin ajan peukalolla ruiskun méantaa

alaspdin painaen, kunnes suspensio on tasainen.

Suspensio on valmis, kun se on tasaisen paksua ja maitomaisen sameaa (mahdollisesti hieman
rakeista), ja kun jauhe on tdysin sekoittunut.

ALA VARASTOI INJEKTIOPULLOA VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN TAI SUSPENSIO
SAATTAA SAKKAUTUA.

9. Kéanna injektiopullo kokonaan yldsalaisin ja vedé suspensio hitaasti injektiopullosta.

Ladkkeen tunnistamisen varmistamiseksi revi rei’itetty osa injektiopullon etiketisti ja kiinnité
irrotettu osa ruiskuun.
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10.

11.

Kierré ruisku irti siirtokanyylista. Havitd injektiopullo ja siirtokanyyli asianmukaisesti.

Vedi Needle-Pro -laitteen pussi auki puoleen viliin. Tartu neulansuojukseen avattua pussia
suojana kayttéden.

Kiinnitd Needle-Pro -laitteen Luer-liitin ruiskuun kevyesti myotépéivaén kiertden. Aseta neula
tiivisti Needle-Pro -laitteeseen tyontden ja myotépédivadn kiertéen.
Valmistele potilas injektiota varten.

SUCEPUSE

RISPERDAL CONSTA ON SYYTA SEKOITTAA UUDELLEEN ENNEN ANTAMISTA, KOSKA
SAKKAUTUMINEN ALKAA HETI VALMISTEEN VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN.
SEKOITA VALMISTE UUDELLEEN RAVISTAMALLA RUISKUA VOIMAKKAASTI.

12.

Vedi suojus pois neulasta. Ali kierrd suojusta, koska neula saattaa 16ystyd Needle-Pro
-laitteesta.

Naputtele ruiskua varovasti saadaksesi ilmakuplat nousemaan pinnalle.

Poista ilmakuplat ruiskun sailidstd painamalla méantéa sisddn pitden samalla neulaa kohtisuoraan
ylos. Injisoi ruiskun koko siséltd potilaan pakaralihakseen.

EI SAA ANTAA LASKIMOON.
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VAROITUS: Vélttadkses neulanpistotapaturman kontaminoituneella neulalla,

13.

alairrota Needle-Pro -laitetta tar koituksellisesti

alayrita suoristaa neulaatai kiinnittaa Needle-Pro -laitetta, jos neula on vaantynyt tai
vahingoittunut

ala kasittele neulansuojuslaitetta siten, etta se voi aiheuttaa neulan tunkeutumisen
neulansuojuksen 1&pi.

Kun toimenpide on tehty, paina neula neulansuojuslaitteeseen. Paina yhden kéden tekniikalla
neulansuojuslaitetta KEVYESTI tasaista alustaa vasten. Kun neulansuojuslaite painetaan
paikalleen, neula kiinnittyy tiiviisti suojukseen. Tarkista silmédméérdisesti, ettd neula on tidysin
kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen. Havité valittomasti asianmukaisesti.

Kolmen neulan jérjestelman kaytttohjeet

RISPERDAL CONSTA -injektiokuiva-aineen saa sekoittaa ainoastaan RISPERDAL CONSTA
-kerta-annospakkaukseen siséltyvédan ruiskussa olevaan liuottimeen, ja toimenpiteesséd on kdytettava
ainoastaan pakkauksessa mukana toimitettavaa Needle-Pro -turvaneulaa. Pakkauksessa olevia
vélineitd ei tule korvata muilla vélineilld. Oikean annoksen varmistamiseksi injektiopullon koko
siséltd on annettava kerralla. Jos potilaalle annetaan vain osa injektiopullon siséllostd, potilas ei
vélttdméttd saa aiottua risperidoniannosta.
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esitdytetty ruisku

&
neulat manta  —s MNeedle-Pro
valmiiksisaattamiseen neula lihakseen antoa varten

injektiopullo ~

- neulan
varillinen suojus
korkki neulan-
neulan _ —
3 — T 4— SUOjus-
S S
SUAILS laite

v liuotin —s

valkoinen . ]— sinetti
korkki ="

Ota RISPERDAL CONSTA -kerta-annospakkaus jddkaapista ja anna sen lammetd

huoneenlampdiseksi ennen kayttovalmiiksi saattamista.

Pakkauksen sisilto:

o yksi RISPERDAL CONSTA -injektiopullo, joka sisdltdd injektiokuiva-ainetta depotsuspensiota
varten

o kaksi Hypoint 20G 2" TW -neulaa kayttovalmiiksi saattamista varten

o yksi esitdytetty ruisku, joka siséltdd 2 ml liuotinta RISPERDAL CONSTA -depotsuspensiota
varten

o yksi Needle-Pro -neula lihakseen annettavaa injektiota varten (neulansuojuslaitteella varustettu
20G 2" TW -turvaneula).

1. Poista injektiopullosta vérillinen muovikorkki.

2. Avaa esitdytetty ruisku murtamalla valkoisen korkin sinetti ja poista valkoinen korkki sekd sen
sisdlld oleva kuminen kérkitulppa.

valkonen korkk

3. Avaa toisen valmiiksisaattamisneulan suojus.
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Kiinnitd neula ruiskun Luer-liittimeen kevyesti my6tapaivadan kiertden. Pida ruisku ja neula
koko ajan samansuuntaisina.

Vedi neulansuojus pois neulasta. Al kierr.

Ruiskuta ruiskun sisdltdma liuotin kokonaisuudessaan injektiopulloon.

Poista ruisku valmiiksisaattamisneuloineen injektiopullosta. Kierréd neula irti ruiskusta ja héavita
neula asianmukaisesti.

Avaa toisen valmiiksisaattamisneulan suojus.
Kiinnité neula ruiskun Luer-liittimeen kevyesti my6tépéivéadan kiertden. Pidéa koko ajan tyhja

ruisku ja neula samansuuntaisina.
Alé poista neulansuojusta vield.

Ravista injektiopulloa voimakkaasti vahintédén 10 sekuntia, kunnes suspensio on tasainen.

Suspensio on valmis, kun se on tasaisen paksua ja maitomaisen sameaa (mahdollisesti hieman
rakeista), ja kun jauhe on téysin sekoittunut.
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ALA VARASTOI INJEKTIOPULLOA VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN TAI SUSPENSIO
SAATTAA SAKKAUTUA.

8.

10.

Ota ruisku ja vedi neulansuojus pois valmiiksisaattamisneulasta. Ali kierra.

Aseta valmiiksisaattamisneula injektiopulloon pystysuorassa asennossa.
Veda hitaasti suspensiota injektiopullosta kuvan osoittamalla tavalla hieman kallistetussa
asennossa varmistaaksesi koko sisdllon saamisen ruiskuun.

Poista ruisku valmiiksisaattamisneuloineen injektiopullosta. Kierréd neula irti ruiskusta ja héavita
neula asianmukaisesti.

Ladkkeen tunnistamisen varmistamiseksi repéise injektiopullon etiketin irrotettava osa irti ja
kiinnitd se ruiskuun.

Veda Needle-Pro -laitteen suojapussi auki puoleen viliin asti. Tartu suojukseen muovista pussia
suojana kayttéden.

Kiinnitd Needle- Pro -laitteen Luer-liitin ruiskuun kevyelld kiertoliikkeelld myotapaivain.
Kiinnité neula tiukasti Needle-Pro -laitteeseen tyontdmalld ja kiertdmalld myotépaivain.
Valmistele potilas injektiota varten.

SUCEPUSE
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RISPERDAL CONSTA ON SYYTA SEKOITTAA UUDELLEEN ENNEN ANTAMISTA, KOSKA
SAKKAUTUMINEN ALKAA HETI VALMISTEEN VALMIIKSISAATTAMISEN JALKEEN.
SEKOITA VALMISTE UUDELLEEN RAVISTAMALLA RUISKUA VOIMAKKAASTI.

11.

Vedi suojus pois neulasta. Ali kierrd suojusta, koska neula saattaa 16ystyd Needle-Pro
-laitteesta.

Naputtele ruiskua varovasti saadaksesi ilmakuplat nousemaan pinnalle.

Poista ilmakuplat ruiskun sdilidstd painamalla mannanvartta sisddn pitden samalla neulaa
kohtisuoraan ylos. Injisoi ruiskun koko sisélto potilaan pakaralihakseen.

EI SAA ANTAA LASKIMOON.

neulan-
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VAROITUS: Vélttadkses neulanpistotapaturman kontaminoituneella neulalla,

12.

alairrota Needle-Pro -laitetta tarkoituksellisesti

alayrita suoristaa neulaatai kiinnittaa Needle-Pro -laitetta, jos neula on vaantynyt tai
vahingoittunut

ala kasittele neulansuojuslaitetta siten, etta se voi aiheuttaa neulan tunkeutumisen
neulansuojuksen |&pi.

Kun toimenpide on tehty, paina neula neulansuojuslaitteeseen. Paina yhden kéden tekniikalla
neulansuojuslaitetta KEVYESTI tasaista alustaa vasten. Kun neulansuojuslaitetta painetaan
paikalleen, neula kiinnittyy tiiviisti suojukseen. Tarkista silmédméérdisesti, ettd neula on tdysin
kiinnittynyt neulansuojuslaitteeseen. Havité valittomasti asianmukaisesti.
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