I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
OKEDI 75 mg por és olddszer retard szuszpenzios injekciohoz

OKEDI 100 mg por és oldoszer retard szuszpenzids injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

OKEDI 75 mg por és oldészer retard szuszpenzids injekciéhoz

75 mg riszperidont tartalmaz eldretoltott fecskendonként.

OKEDI 100 mqg por és olddszer retard szuszpenzios injekciéhoz

100 mg riszperidont tartalmaz eléretdltott fecskendénként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz.

Port tartalmazo eldretoltott fecskendo
Fehér vagy sargasfehér, nem aggregalt por.

Oldoszert tartalmazo eloretoltott fecskendo a feloldashoz
Attetszd oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Az OKEDI schizophrenia kezelésére javallott felndtteknél, akiknél a toleralhatdsagot és a hatdsossagot
szajon at alkalmazott riszperidonnal megallapitottak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az OKEDI-t 28 naponta intramuscularis (im.) injekcio forméajaban kell alkalmazni.
Az OKEDI alkalmazésat a beteg klinikai kontextusa szerint kell elkezdeni:

Olyan beteg, akinek a kértorténetében korabban riszperidonra adott terapias valasz szerepel, és
akinek az allapota jelenleg szajon &t alkalmazott antipszichotikumokkal stabilizalva van (enyhe vagy
kozepesen sulyos pszichotikus tlinetek)

A szajon at alkalmazott riszperidonnal stabilizalt betegek el6zetes titralds nélkiil atallithatok
OKEDI-re.

Azokat a betegeket, akik mas (a riszperidontol eltérd) szajon at alkalmazott antipszichotikummal
vannak stabilizalva, az OKEDI-kezelés megkezdése eldtt szjon at alkalmazott riszperidonnal titralni
kell. A titralasi idoszaknak kelléen hosszinak (legalabb 6 nap) kell lennie a riszperidon
toleralhatosaganak €s a hatasossaganak megerositéséhez.



Széajon &t alkalmazott riszperidonnal kordbban még soha nem kezelt betegek

Azoknal a betegeknél, akiket OKEDI adasara jel6ltek ki, és akiket korabban NEM kezeltek
riszperidonnal, az OKEDI-kezelés megkezdése eldtt igazolni kell a riszperidon toleralhatosagat és az
arra adott valaszkészséget egy szajon at alkalmazott riszperidonnal végzett kezelési idoszakkal. A
titraldsi idészak ajanlott hossza legalabb 14 nap.

Atallas szajon at alkalmazott riszperidonrol OKEDI-re

s

adag a szajon at alkalmazott riszperidon és az OKEDI esetén a kdvetkezo:

Korabbi szgjon at alkalmazott riszperidon dozis: 3 mg/nap 28 naponta alkalmazott 75 mg
OKEDI injekciéhoz
Korabbi szajon at alkalmazott riszperidon dézis: 4 mg/nap vagy nagyobb dozis
28 naponta alkalmazott 100 mg OKEDI injekciéhoz

Az OKEDI-kezelést koriilbeliil 24 éraval az utols6 szdjon at alkalmazott riszperidon dozist kdvetden
kell kezdeni. Az OKEDI dézismddositasa 28 naponta végezhet6 el. A 75 mg-os OKEDI altalanosan
javasolt 28 naponta alkalmazott fenntart6 adagja 75 mg. Bizonyos betegek esetében azonban elényds
figgden. Az OKEDI alkalmazasakor sem telit ddzis, sem semmilyen kiegészitd szajon at alkalmazott
riszperidon adasa nem javasolt.

Atallas kéthetente adott, hossz(i hatastartamu riszperidon-injekciorél OKEDI-re

Kéthetente adott, hosszU hatéstartamu riszperidon-injekciorol valé atallas esetén az OKEDI-t a
kovetkezd rendszeresen tervezett, kéthetente adott, hosszu hatastartami riszperidon-injekcio helyett
kell elkezdeni (vagyis két héttel az utolsé kéthetente adott, hosszU hatastartamu riszperidon-injekciot
kovetden). Az OKEDI alkalmazasat ezt kovetden 28 napos idokozonként kell folytatni. Nem javasolt
szajon at alkalmazott riszperidon egyidejiilleg alkalmazasa.

Ha koréabban kéthetente adott, hossz( hatastartamu riszperidon-injekcioval stabilizalt beteget allitanak
at OKEDI-re, az aktiv 0sszetevo hasonl6 dinamikus egyensulyi expozicidja fenntartasahoz javasolt
dozis a kovetkezo:

37,5 mg kéthetente adott, hossz( hatastartamd riszperidon 28 naponta alkalmazott 75 mg
OKEDI injekcidhoz

50 mg kéthetente adott, hossz( hatastartamu riszperidon 28 naponta alkalmazott 100 mg
OKEDI injekciéhoz

Atdllds OKEDI-rél szdjon dt alkalmazott riszperidonra

Ha a beteget OKEDI injekcidrol allitjak vissza szajon at alkalmazott riszperidon-terapiara, az OKEDI
gyogyszerformajanak retard jellegét figyelembe kell venni. Altalanossagban az utolsé OKEDI-
alkalmazas utan 28 nappal javasolt a szjon at alkalmazott riszperidon-kezelés elkezdése.

Kihagyott dozisok

Dozis kihagyasanak elkertlése

A 28 naponta alkalmazott dozis kihagyasanak megeldzése érdekében az injekcid beadhato a betegnek
a 28 napos id6szak 28 napja elott legfeljebb 3 nappal. Ha a dozis 1 hetet késik, a median mélyponti
koncentracié azon a héten koriilbeliil 50%-kal csokken. Ennek klinikai jelent6sége nem ismert. Ha a
dozis késik, a kdvetkez6 28 napos id6kozi injekeiot a legutobbi injekcids naphoz kell iitemezni.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek

Az OKEDI hatasossagat és biztonsagossagat 65 év feletti idéseknél az OKEDI retard szuszpenzids
injekcid esetén nem igazoltadk. Az OKEDI-t id6seknél koriiltekintéssel kell alkalmazni. Az OKEDI
alkalmazasa eldtt megbizhatoan igazolni kell a napi > 3 mg szajon at alkalmazott riszperidon
toleralhatosagat.



Altalanossagban a riszperidon javasolt adagoldsa normal vesefunkciojt idds betegeknél megegyezik a
normal vesefunkcioju felndtt betegekével. Ha azonban klinikailag megfelelonek tartjak,
megfontolandd a 75 mg OKEDI dézissal vald kezdés (lasd az alabbi Vesekarosodas részt a
vesekarosodasban szenvedd betegekre vonatkozo adagolasi ajanlasokrol).

Vesekarosodas

Az OKEDI-val nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat vesekarosodasban szenvedo betegeknél.
Enyhe vesekéarosodasban szenvedd (kreatinin-clearance: 60—-89 ml/perc) betegeknél nem sziikséges az
OKEDI dozisanak modositésa.

Az OKEDI nem javasolt kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél
(kreatinin-clearance: < 60 ml/perc).

Majkarosodéas

Az OKEDI-val nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegeknél.
Kéarosodott majfunkcidji betegeknél a riszperidon szabad frakcidjanak magasabb a
plazmakoncentrécioja.

Az OKEDI-t ezeknél a betegcsoportoknal koriltekintéssel kell alkalmazni. Javasolt a szajon at
alkalmazott riszperidonnal végzett koriiltekinto titralas (a kezdd dozis felezése és a titralas lassitasa) a
75 mg dozissal torténd OKEDI-kezelés megkezdése eldtt, amennyiben a legalabb 3 mg szajon at
alkalmazott ddzis toleralhatosagat igazoltak.

Gyermekek és serdiilok
Az OKEDI biztonsagossagat ¢s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében

nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazés médija

Az OKEDI kizaro6lag intramuscularis alkalmazéasra szolgél, és nem alkalmazhat6 intravénasan vagy
subcutan (lasd 4.4 és 6.6 pont) vagy barmely méas modon. Egészségligyi szakembernek kell beadnia.

Az OKEDI-t mély intramuscularis injekcidként kell beadni a delta- vagy a glutealis izomba megfeleld
steril tli segitségével. Deltaizomba torténd beadas esetén 25 mme-es tiit kell hasznalni, az injekcidkat
felvaltva a két deltaizomba adva. Glutealis izomba tr6téno beadas esetén 50 mme-es tit kell hasznalni,
az injekcidkat felvaltva a két glutealis izomba adva.

Kozvetleniil az injekcid alkalmazasa elott az OKEDI port tartalmazo eldretoltott fecskendot fel kell
oldani a mellékelt oldoszeres eldretoltott fecskenddvel.

A feloldasi eljarast a Hasznalati utmutaté szerint kell végezni, lasd 6.6 pont. A helytelen feloldas
befolyasolhatja a por megfelel6 oldodésat, és beadas esetén az elsé drakban magasabb riszperidon-
csucseérték alakulhat ki (tdladagolas), a teljes dozissal vegzett kezelés AUC-értéke pedig alacsonyabb
lehet (aluldozirozas).

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A riszperidonnal kordbban nem kezelt betegeknél az OKEDI-kezelés megkezdése eldtt javasolt a
toleralhatosag kialakitasa szajon at alkalmazott riszperidonnal (lasd 4.2 pont). A kezelési igények és a
kezelés ledllitasa esetleges sziikségességének értekelésekor figyelembe kell venni a készitmény retard
természetét és a riszperidon hosszU eliminacios felezési idejét.



1d6s, demenciaban szenvedo betegek

Emelkedett mortalitas idds, demenciaban szenvedd betegeknél

Az OKEDI-t nem vizsgaltak demenciaban szenved6 idds betegeknél, ezért a betegeknek ebben a
csoportjaban nem szabad alkalmazni. Atipusos antipszichotikumokkal, tébbek kdzt riszperidonnal
végzett 17 kontrollos vizsgalat metaanalizisében az atipusos antipszichotikumokkal kezelt,
demenciaban szenved?d id6s betegek kdrében nagyobb volt a mortalitas, mint placebdval
Osszehasonlitva. Az ebben a betegcsoportban szajon at alkalmazott riszperidonnal végzett
placebokontrollos vizsgélatokban a mortalitds el6fordulasa a riszperidonnal kezelt betegeknél 4% volt,
szemben a placebdval kezelt betegek 3,1%-aval. Az esélyhanyados (95%-0s pontos
konfidenciaintervallum) 1,21 (0,7; 2,1) volt. Az elhal&lozott betegek atlagos életkora (tartomany)

86 év (tartomany: 67-100) volt. Két nagy, megfigyeléses vizsgalat adatai azt mutattak, hogy a
demenciaban szenvedd, hagyomanyos antipszichotikumokkal kezelt idés betegek a halalozas kissé
magasabb kockézatanak vannak kitéve, mint azok, akiket nem kezelnek. A kockazat pontos
nagysaganak hatdrozott becsléséhez nem all rendelkezésre elegendd adat, és a magasabb kockdzat oka
nem ismert. Nem vilagos, hogy milyen mértékben tulajdonithat6ak a fokozott mortalitasi eredmények
a megfigyeléses vizsgalatokban az antipszichotikus hatéanyagnak, szemben a betegek bizonyos
jellemzodjével/jellemzoivel.

Furoszemiddel torténd egyidejii alkalmazas

A riszperidon placebokontrollos vizsgalataiban, amelyeket demenciaban szenvedd id6és betegekkel
végeztek, a mortalitds magasabb incidencidjat figyelték meg az egyidejlileg furoszemiddel és
riszperidonnal kezelt betegek korében (7,3%; atlagos életkor 89 év, tartoméany: 75-97),
0sszehasonlitva az 6hmagaban alkalmazott riszperidonnal (3,1%; &tlagos életkor 84 év, tartomany:
70-96) vagy az 6nmagaban alkalmazott furoszemiddel (4,1%; atlagos életkor 80 év, tartomany: 67—
90) kezelt betegekkel. Az egyidejiileg furoszemiddel €s riszperidonnal kezelt betegek korében a négy
klinikai vizsgalatbodl kett6ben figyeltek meg nagyobb mortalitast. A riszperidon egyidejli alkalmazasa
mas diuretikumokkal (foként alacsony dozisban alkalmazott tiazid diuretikumokkal) nem jart hasonlo
eredményekkel.

Nem azonositottak olyan patofizioldgiai mechanizmust, amely magyarazattal szolgalna erre az
eredményre vonatkozoan, és nem figyeltek meg a halalozas okaban konzisztens mintazatot.
Mindamellett el6vigyazatossag sziikséges, €s e kombindcio vagy mas erds diuretikumokkal végzett
egyideji kezelés kockazatait és elonyeit az alkalmazasra vonatkozo dontés meghozatala el6tt
mérlegelni kell. A riszperidonnal egyidejlileg més diuretikumokat alkalmazé betegek kdrében nem
volt magasabb a mortalitas incidenciaja. A kezeléstdl fiiggetlentil a kiszaradas atfogd mortalitasi
kockazati tényez6 volt, ezért a demenciaban szenvedo idds betegeknél ezt koriiltekintéen meg kell
elozni.

Cerebrovascularis mellékhatdsok

A cerebrovascularis mellékhatasok (CVAE-k) kockazatanak megkozelitdleg haromszoros novekedését
figyelték meg randomizalt, placebokontrollos klinikai vizsgalatokban a demenciaban szenvedd
betegcsoportnal bizonyos atipusos antipszichotikumok esetén. Féként id6s (65 év feletti),
demenciaban szenvedd betegek korében riszperidonnal végzett, hat placebokontrollos vizsgalatbol
szarmazd Osszesitett adatok azt mutattak, hogy CVAE-k (stlyos és nem sulyos egyiitt) fordultak el6 a
riszperidonnal kezelt betegek 3,3%-anél (33/1009) és a placebodval kezelt betegek 1,2%-anal (8/712).
Az esélyhényados (95%-0s pontos konfidenciaintervallum) 2,96 (1,34; 7,50) volt. E fokozott kockazat
mechanizmusa nem ismert. A fokozott kockazat mas antipszichotikumok vagy mas betegcsoportok
esetén nem zarhato ki.

Az OKEDI-t koriiltekintéssel kell alkalmazni stroke kockazati tényezdinek kitett betegeknél.

Orthostaticus hypotensio

A riszperidon alfareceptor-blokkold hatasa miatt (orthostaticus) hypotensio eléfordulhat. Hypotensio
vagy orthostaticus hypotensio egyes eseteirdl szamoltak be az OKEDI klinikai fejlesztési programja



soran 50 mg és 100 mg kozott dozisoknal. Klinikailag jelentds hypotensiot figyeltek meg a
forgalomba hozatalt kdvetden riszperidon és vérnyomascsokkentd kezelés egyidejli alkalmazasakor.
Az OKEDI koriiltekintéssel alkalmazando ismert cardiovascularis betegségben szenvedo (pl.
szivelégtelenség, myocardialis infarctus, ingerlletvezetési rendellenességek, kiszaradas, hypolovaemia
vagy cerebrovascularis betegség) betegeknél. Amennyiben a klinikailag relevans orthostaticus
hypotensio tartésan fennall, az OKEDI-vel végzett tovabbi kezelés kockazat-elony aranyat fel kell
merni.

Leukopenia, neutropenia és agranulocytosis

Riszperidon-kezelés soran leukopenia, neutropenia €s agranulocytosis eseteir6l szdmoltak be.
Agranulocytosisrél nagyon ritkan (< 1/10 000 beteg) szamoltak be a forgalomba hozatalt kovetd
felulvizsgalatok soran.

Azokat a betegeket, akiknek kortorténetében klinikailag jelentds alacsony fehérvérsejtszam (fvs) vagy
gyogyszer altal kivaltott leukopenia/neutropenia szerepel, a terapia elsé néhany honapja soran
monitorozni kell, és a fvs klinikailag jelentds csokkenésének elso jelére, mas oki tényezok hianyaban
meg kell fontolni az OKEDI-kezelés leallitasat.

A klinikailag jelentés neutropeniat mutat6 betegeket gondosan monitorozni kell 14z, illetve a fertézés
mas tiinetei vagy jelei szempontjabol, és ha ilyen tiinetek vagy jelek el6fordulnak, azokat azonnal
kezelni kell. A stlyos neutropenidban (abszolUt neutrofilszam < 1 x 10%L) szenvedd betegeknél le kell
allitani az OKEDI alkalmazasat, és fehérvérsejtszamukat a rendezddésig kdvetni kell.

Tardiv dyskinesia/extrapyramidalis tiinetek (TD/EPS)

A dopaminreceptor-antagonista tulajdonsagokkal rendelkez6 gyogyszerek tardiv dyskinesia (TD)
megjelenésével tarsulnak, amelyet ritmikus, dnkéntelen mozgasok jellemeznek, f6ként a nyelv és/vagy
az arc mozgasai. Az extrapyramidalis tiinetek (EPS) megjelenése a TD kockazati tényezdje. Ha TD
jelei és tlinetei jelennek meg, meg kell fontolni az 6sszes antipszichotikum adasanak leéllitasat.

Korultekintés indokolt olyan betegeknél, akik pszichostimulansokat (pl. metilfenidatot) és riszperidont
kapnak egyidejiileg, mivel EPS alakulhat ki egyik vagy mindkét gyogyszer adagolasanak

modositasanal. A stimulanssal torténd kezelés fokozatos leallitasa javasolt (lasd 4.5 pont).

Malignus neuroleptikus syndroma (NMS)

Antipszichotikumok alkalmazasa soran beszdmoltak malignus neuroleptikus syndroma (NMS)
eléforduldsarol, amelyet hyperthermia, izommerevség, autondm instabilitds, mddosult tudatallapot és
emelkedett szérum kreatin-foszfokindzszint jellemez. A tovabbi jelek kdzé tartozhat a myoglobinuria
(rhabdomyolysis) és az akut veseelégtelenség. Ebben az esetben az OKEDI alkalmazasét le kell
allitani.

Parkinson-kor és Lewy-testes demencia

A kezeldorvosnak mérlegelnie kell a kockazatot az eldnydkkel szemben, ha az OKEDI-t
Parkinson-korban vagy Lewy-testes demenciaban (DLB) szenved6 betegeknek irja fel. A
Parkinson-kor riszperidon-kezelés sordn rosszabbodhat. Mindkét betegcsoport a malignus
neuroleptikus syndroma fokozott kockédzatanak lehet kitéve, valamint fokozottan érzékeny lehet az
antipszichotikus gyogyszerekre. Ezeket a betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbdl. E fokozott
érzékenység manifesztacioi kozeé tartozhat a zavartsag, obtundacio, posturalis instabilitas gyakori
elesésekkel, valamint extrapyramidalis tiinetek.

Hyperglykaemia és diabetes mellitus

Riszperidonnal végzett kezelés soran hyperglykaemiardl, diabetes mellitusrdl és a korabban meglévd
diabetes sulyosbodasarol szamoltak be. Néhany esetben a testtomeg korabbi novekedésérdl szamoltak



be, amely hajlamosité tényezo lehet. Ketoacidosissal valo 6sszefiiggést nagyon ritkan, diabeteses
komaval vald 6sszefliggést ritkan kozoltek. Megfelel klinikai monitorozas tanacsos az alkalmazott
antipszichotikus irdnyelvek szerint. Az OKEDI-vel kezelt betegeket monitorozni kell a
hyperglykaemia tineteinek (példaul polydipsia, polyuria, polyphagia és gyengeség) romlasa
szempontjabol, a diabetes mellitusban szenvedd betegeket rendszeresen monitorozni kell a
vércukorkontroll romlasa szempontjabol.

Testtémeg-gyarapodas

A riszperidon alkalmazasaval jelentds testtomeg-gyarapodasrol szamoltak be. A testtomeget
rendszeresen ellendrizni kell.

Hyperprolactinaemia

A hyperprolactinaemia gyakori mellékhatasa a riszperidonnal végzett kezelésnek. A prolaktin
plazmaszintjének értékelése javasolt olyan betegeknél, akiknél bizonyithatéak az esetleges,
prolaktinnal 6sszefiiggd mellékhatasok (pl. gynaecomastia, menstrudcids zavarok, anovulacio,
termékenységi zavar, csdkkent libidd, erectilis dysfunctio és galactorrhoea).

Szdvettenyésztési vizsgalatok arra utalnak, hogy az emberi eml6tumorokban a prolaktin serkentheti a
sejtnovekedést. Bar klinikai és epidemioldgiai vizsgalatokban eddig nem igazoltak egyértelmi
Osszefiiggést az antipszichotikumok alkalmazaséaval, a relevans kortorténetli betegeknél
elovigyazatossag javasolt. Az OKEDI koriiltekintéssel alkalmazando eldzetesen fennallo
hyperprolactinaemiaban szenvedd betegeknél, és esetlegesen prolaktinfiiggd tumorokban szenvedo
betegeknél.

A QT-szakasz megnyulasa

Nagyon ritkan szamoltak be a QT-szakasz megnyulasardl. Elovigyazatossag sziikséges, ha olyan
betegnek irnak fel riszperidont, aki ismert cardiovascularis betegségben szenved, illetve akinek a
csaladi kortorténetében QT-szakasz-megnyulas, bradycardia vagy elektrolitzavarok (hypokalaemia,
hypomagnesaemia) szerepel, mivel ezek ndvelhetik az aritmogén hatasok kockazatat, illetve olyan
gyogyszerekkel valo egyideji alkalmazas esetén, amelyek ismerten megnyujtjak a QT-intervallumot.

Gorcsrohamok

Az OKEDI koriiltekintéssel alkalmazandd olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében gércsrohamok
vagy mas olyan koéréllapotok szerepelnek, amelyek esetlegesen csdkkentik a gorcskiiszobot.

Priapizmus
Priapizmus el6fordulhat az OKEDI-kezelés soran annak alfa-adrenerg-blokkold hatasa miatt.

A testhOmérséklet szabalyozasa

Az antipszichotikus gyogyszerek megzavarhatjak a szervezet maghdmérséklet-csokkentd képességét.
Megfeleld ovatossag ajanlott az OKEDI olyan betegeknek torténd felirasanal, akik a maghémérséklet
emelkedéséhez esetlegesen hozzajaruld koriilményeket fognak tapasztalni, pl. kimeritd testmozgas,
sz¢ls6séges honek vald expozicio, egyidejli kezelés antikolinerg aktivitasu hatéanyaggal, vagy
kisz&radasnak valo kitettség.

Antiemetikus hatas

Antiemetikus hatést figyeltek meg riszperidonnal végzett preklinikai vizsgalatokban. Ez a hatés, ha
embereknél fordul elo, elfedheti a bizonyos gyogyszerekkel valo tiladagolés vagy az olyan
koréallapotok jeleit és tlineteit, mint a bélelzarddas, a Reye-szindréma és az agydaganat.



Vénas thromboembolia

Vénas thromboembolia (VTE) eseteit jelentették antipszichotikus gyogyszerekkel. Mivel az
antipszichotikumokkal kezelt betegeknél gyakran vannak jelen a VTE szerzett kockazati tényezoi, a
VTE minden lehetséges kockazati tényezdjét azonositani kell az OKEDI-kezelés elott és alatt, és
megel6z6 intézkedéseket kell tenni.

Intraoperativ laza (floppy) irisz szindréma

Intraoperativ laza (floppy) irisz szindromat (IFIS) figyeltek meg cataractamiitét kzben riszperidonnal
kezelt betegeknél (lasd 4.8 pont).

Az IFIS novelheti a szemészeti szovodmények kockazatat a miitét alatt és azt kdvetden. A miitét elott
tajékoztatni kell a szemsebészt az alfai.-adrenerg antagonista hatast gydgyszerek aktuélis vagy
korabbi alkalmazasardl. Az alfai-blokkolo terapia cataractamiitét eltti leallitasanak esetleges elonyét
még nem allapitottak meg, és azt az antipszichotikus terapia leallitdsdnak kockazataval szemben kell
mérlegelni.

Tulérzékenység

Bar a szajon at alkalmazott riszperidon toleralhatosagat meg kell allapitani a kezelés megkezdése elott
azokndl a betegeknél, akiket korabban nem kezeltek riszperidonnal, ritkdn anaphylaxias reakciokrol
szamoltak be parenteralis riszperidonnal a forgalomba hozatalt kvetden szerzett tapasztalatokban
olyan betegeknél, akik korébban toleraltak a szjon at alkalmazott riszperidont. Tulérzékenységi
reakciok el6fordulasa esetén az OKEDI alkalmazasat le kell allitani, és altalanos szupportiv
intézkedéseket kell kezdeni a klinikailag megfelel6 modon, a beteget pedig meg kell figyelni a jelek és
tlnetek elmulasaig.

Feloldas és alkalmazas

Helytelen feloldas esetén a hatasossag hianya fordulhat el6 (lasd 4.2 és 6.6 pont).

Ugyelni kell arra, hogy az OKEDI-t ne adjak be véletleniil érbe vagy subcutan szévetbe. Intravénas
alkalmazas esetén az OKEDI jellemz6i miatt varhatéan azonnal szilard képzédmény jon 1étre, amely
elzarja a tt. Ennek kovetkeztében vérzés 1€phet fel az injekcié beaddsanak helyén. Amennyiben az
alkalmazés subcutan torténik, az injekci6 fajdalmasabb lehet, és a riszperidon varhat6an lassabban
szabadul fel.

Amennyiben egy dozist helytelen(l intravénas vagy subcutan médon alkalmaznak, a dozist nem
szabad megismételni, mivel nehéz megbecsiilni az igy kapott gydgyszer-expoziciot. A beteget
szorosan meg kell figyelni és klinikailag megfeleld modon kezelni kell az OKEDI kovetkezo tervezett
28 napos 1id6kdzonként alkalmazott injekciojaig.

45 Gyogyszerkdlcsonhatéasok és egyéb interakciok
Az OKEDI kdélcsonhatasait mas gyogyszerekkel vald egyuttes alkalmazas soran nem vizsgaltak
szisztematikusan. Az ebben a pontban megadott interakcios adatok szajon at alkalmazott

riszperidonnal végzett vizsgalatokon alapulnak.

Farmakodinamiaval §sszefliged kdlesOnhatasok

A QT-intervallumot ismerten megnoveld gyogyszerek

Elovigyazatossag javasolt, ha az OKEDI-t olyan gy6gyszerekkel irjak fel, amelyekrdl ismert, hogy
megndvelik a QT-intervallumot, példaul az antiaritmiés szerek (pl. kinidin, dizopiramid, prokainamid,
propafenon, amiodaron, szotalol), a triciklusos antidepresszansok (pl. amitriptilin), a tetraciklusos
antidepresszansok (pl. mapraotilin), bizonyos antihisztaminok, més antipszichotikumok, bizonyos
malariaellenes szerek (pl. kinin és meflokin), illetve az elektrolit-h&ztartas egyensulyzavarat



(hypokalaemiéat, hypomagnasaemiat) okoz6 gyogyszerekkel, bradycardiat okozé gydgyszerekkel, vagy
olyan gydgyszerekkel, amelyek gatoljak a riszperidon metabolizmusat a majban. Ez a lista jelzés
értékil és nem teljes.

Centralisan hat6 gydgyszerek és alkohol

Az OKEDI a szedécio fokozott kockazata miatt korultekintéssel alkalmazandd mas, centralisan hato
szerekkel egyutt, ideértve nevezetesen az alkoholt, az opiatokat, az antihisztaminokat és a
benzodiazepineket.

Levodopa és dopamin-agonistak

Az OKEDI antagonistéja lehet a levodopa és més dopamin-agonisték hatdsanak. Ha ezt a kombinaciot
sziikségesnek itélik, kiilonosen végstaddiumu Parkinson-kérban, mindkét kezelésbdl a legalacsonyabb
hatésos dozist kell felirni.

Hipotenziv hatasu gydgyszerek
Klinikailag jelentés hypotensiot figyeltek meg a forgalomba hozatalt kdvet6en riszperidon és
vérnyomascsokkentd kezelés egyidejli alkalmazasakor.

Pszichostimulansok
A pszichostimulansok (pl. metilfenidat) alkalmazasa OKEDI-vel egyidejiileg extrapyramidalis
tlinetekhez vezethet egyik vagy mindkét kezelés médositasakor (lasd 4.4 pont).

Paliperidon
Az OKEDI egyidejii alkalmazasa paliperidonnal nem javasolt, mivel a paliperidon a riszperidon aktiv

metabolitja, és a kettd kombinacioja additiv hatdanyag-expozicidhoz vezethet.

Farmakokinetikaval §sszefliged kdlesOnhatasok

Az OKEDI féként a citokrom P (CYP) 2D6 enzimen keresztiil metabolizalddik, és kisebb mértékben a
CYP3A4-en keresztiil. A riszperidon és aktiv metabolitja, a 9-hidroxi-riszperidon egyarant a
P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja. A CYP2D6 aktivitast médositd szerek, vagy azok az szerek,
amelyek er6s inhibitorai vagy induktorai a CYP3A4 és/vagy a P-gp aktivitdsanak, befolyasolhatjak a
riszperidon hatasért felelds aktiv dsszetevdjének farmakokinetikajat.

Ercs CYP2D6-inhibitorok

Az OKEDI egyiittes alkalmazasa er6s CYP2D6-inhibitorral novelheti a riszperidon
CYP2D6-inhibitorok magasabb dozisai novelhetik a riszperidon aktiv 6sszetevo (pl. a paroxetin, lasd
alabb) koncentraciojat. Varhatéan mas CYP2D6-inhibitorok, példaul a kinidin, hasonldan

er6s CYP2D6-inhibitor-kezelést kezdenek vagy allitanak le, kiilondsen magasabb dozisokban, a
kezel6orvosnak ujra kell értékelnie az OKEDI dozirozasat.

CYP3A4 és/vagy P-gp-inhibitorok
Az OKEDI egyiittes alkalmazasa er6s CYP3A4- és/vagy P-gp-inhibitorral jelentésen ndvelheti a
CYP3A4- és/vagy P-gp-inhibitor-kezelést kezdenek vagy allitanak le, a kezel6orvosnak ujra kell
értekelnie az OKEDI dozirozasat.

CYP3A4 és/vagy P-gp-induktorok

Az OKEDI egyiittes alkalmazasa erds CYP3A4- és/vagy P-gp-induktorral csdkkentheti a riszperidon
CYP3A4- és/vagy P-gp-induktor-kezelést kezdenek vagy allitanak le, a kezeldorvosnak tjra kell
értékelnie az OKEDI dozirozasat. A CYP3A4-induktorok idéfiiggé modon fejtik ki hatasukat, és
legalabb 2 hétig tarthat, mire elérik maximalis hatasukat az alkalmazasuk elkezdése utan. Ebbol
kovetkezOen az alkalmazasuk leallitdsakor a CYP3 A4-induktorok mennyiségének csokkenése
legaldbb 2 hetet vehet igénybe.



Nagymeértékben fehérjehez kotodo gyogyszerek
Ha a riszperidont nagymértékben fehérjéhez kotodo gyogyszerrel egyiitt szedik, egyik gyogyszer sem
szorul ki klinikailag jelent6s mértékben a plazmafehérjékrol.

Egyidejlileg alkalmazott gydgyszerek esetén a megfeleld kisérdiratban talalhatd informacio a
metabolizmus modjarol és a dozismddositas esetleges sziikségességérol.

Példak
Példak azokra a gyogyszerekre, amelyek esetlegesen kolcsonhatasba Iéphetnek, vagy amelyekrdl
kimutattak, hogy nem lépnek kdlcsonhatésba a riszperidonnal, az alébbiak:

Mas gyogyszerek hatésa a riszperidon farmakokinetikajara
Antibakterialis szerek:

e Az eritromicin, egy kdzepesen er6s CYP3A4-inhibitor és P-gp-inhibitor, nem véltoztatja meg a
riszperidon ¢€s az aktiv 6sszetevd farmakokinetikajat.

o A rifampicin, amely egy er6s CYP3A4-induktor és P-gp-induktor, csokkentette az aktiv

Antikolinészterazok:

o A donepezil és a galantamin, mindketté CYP2D6- és CYP3A4-szubsztrat, nem fejt ki a

riszperidon ¢€s az aktiv 6sszetevO farmakokinetikdjara gyakorolt klinikailag jelentds hatast.
Antiepileptikumok:

o A karbamazepin, egy erés CYP3A4-induktor és P-gp-induktor igazoltan csokkentette az aktiv
fenobarbital esetén, amelyek szintén induktorai a CYP3A4 méjenzimnek, illetve a
P-glikoproteinnek.

o A topiramat kézepes mértékben csokkentette a riszperidon biologiai hozzaférhetdségét, de nem
csokkentette az aktiv 0sszetevoét. Ezért ez a kolcsonhatas nem valdszinti, hogy klinikai
jelentéséggel bir.

Gombaellenes szerek:

e Az itrakonazol, amely egy er6s CYP3A4-inhibitor és P-gp-inhibitor, 200 mg/nap dézisban
dozis mellett.

o A ketokonazol, amely egy er6s CYP3A4-inhibitor és P-gp-inhibitor, 200 mg/nap dozisban
novelte a riszperidon plazmakoncentracidjat és csokkentette a 9-hidroxi-riszperidon
plazmakoncentraciojat.

Antipszichotikumok:
Antiviralis szerek:

¢ Protedz-inhibitorok: Nem allnak rendelkezésre hivatalos vizsgélati adatok, de mivel a ritonavir

er6s CYP3A4-inhibitor és gyenge CYP2D6-inhibitor, a ritonavir és a ritonavirrel megerdsitett

crcr

Béta-blokkolok:
¢ Bizonyos béta-blokkolok novelhetik a riszperidon plazmakoncentraciojat, de az aktiv
Osszetevoét nem.
Kalciumcsatorna-blokkolok:
e A verapamil, amely egy kozepes erdsségli CYP3A4-inhibitor és P-gp-inhibitor, noveli a
Gastrointestinalis gyogyszerek:

o Hy-receptor antagonistak: A cimetidin €s a ranitidin, mindketté a CYP2D6 és a CYP3A4 gyenge
inhibitora, novelte a riszperidon biologiai hozzaférhetdségét, de csupan marginalisan névelte az
aktiv Osszetevoét.

SSRI-k és triciklusos antidepresszansok:

“ g ey

kevésbé noveli az aktiv 0sszetevOét.
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o A triciklusos antidepresszansok névelhetik a riszperidon plazmakoncentraciojat, de az aktiv
Osszetevoét nem. Az amitriptilin nem befolyasolja a riszperidon vagy az aktiv antipszichotikus
frakcid farmakokinetikajat.

o A szertralin, amely a CYP2D6 gyenge inhibitora és a fluvoxamin, amely a CYP3A4 gyenge
inhibitora, legfeljebb 100 mg/nap dézisban nem fiigg dssze a riszperidon aktiv dsszetevoje

crcr

c ey

A riszperidon hatasa méas gyogyszerek farmakokinetikajara
Antiepileptikumok:

o A rriszperidon nem mutat a valproat vagy a topiramat farmakokinetikajara gyakorolt klinikailag

jelentds hatast.
Antipszichotikumok:

o Aripiprazol, amely egy CYP2D6 és CYP3A4 szubsztrat: a riszperidon tablettdk vagy injekciok
nem befolyésoltak az aripiprazol és aktiv metabolitja, a dehidro-aripiprazol dsszesitett
farmakokinetikéjat.

Digitalis glikozidok:

e A riszperidon nem mutat a digoxin farmakokinetik4jara gyakorolt klinikailag jelent6s hatast.
Litium:

e A riszperidon nem mutat a litium farmakokinetikajara gyakorolt klinikailag jelentds hatast.

A riszperidon furoszemiddel torténo egyideju alkalmazasa

Az egyidejiileg furoszemidot kap6, demenciaban szenvedo id6s betegek magasabb mortalitasaval
kapcsolatban lasd a 4.4 pontot.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A riszperidon terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacié all rendelkezésre.
Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A terhesség harmadik trimeszterében antipszichotikumoknak (beleértve a riszperidont) kitett
Ujszulottek mellékhatasok, tobbek kdzt extrapyramidalis és/vagy megvonasi tiinetek kockazatanak
vannak kitéve, amelyek a sziilést kovetden valtozo sulyossaguak és idotartamuak. Beszamoltak
nyugtalansagrol, izom-hypertoniarol, izom-hypotoniarol, tremorrol, aluszékonysagrol, légzési
distresszrél vagy taplalasi zavarrol. Ebbdl kdvetkezden az ujsziilotteket gondosan ellendrizni kell.

Az OKEDI nem alkalmazhat6 terhesség alatt, kivéve, ha egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas

Fizikai-kémiai adatok alapjan a riszperidon vagy annak metabolitjai nagy valoszintiséggel
kivalasztodnak az anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy leéllitjdk az OKEDI-kezelést, illetve
tartozkodnak attdl, figyelembe véve a szoptatés elonyét a gyermek, valamint a terapia elonyét az anya
szempontjabdl.
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Termékenyseq

A riszperidon megnoveli a prolaktinszintet. A magas prolaktinszint elnyomhatja a hypotalamus
GnRH-jat, ami csokkent gonadotropin-elvélasztast eredményez. Ez a nemi mirigyek
szteroidtermelésének karositasaval gatolhatja a reproduktiv funkciot néi és férfi betegeknél egyarant.
Nem figyeltek meg jelentés hatasokat a nem klinikai vizsgalatokban.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az OKEDI kismértékben vagy kdzepes mértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket a potencialis idegrendszeri és l1atast érinté hatdsok miatt (1asd

4.8 pont). Ezért a betegeknek tanacsolni kell, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne kezeljenek
gépeket, amig egyéni érzékenységik nem ismert.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A IIL. fazisu klinikai vizsgalatokban leggyakrabban jelentett gyogyszermellékhatasok a kovetkezok
voltak: emelkedett vérprolaktinszint (11,7%), hyperprolactinaemia (7,2%), akathisia (5,5%), fejfajas
(4,8%), aluszékonysag (4,1%), testtémeg-gyarapodas (3,8%), fajdalom az injekcid beadasanak helyén
(3,1%) és széduilés (3,1%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezo6 felsorolas a riszperidonnal végzett klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt
kdvetd tapasztalatok soran kozolt 6sszes gyogyszermellékhatas a riszperidonnal végzett klinikai
vizsgalatok alapjan becsilt gyakorisagi kategérianként.

A kovetkezo kifejezéseket és gyakorisagi kategoriakat alkalmaztuk: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10) nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000) és nagyon ritka
(< 1/10 000).

A mellékhatasok gyakorisagi kategdrianként csokkend sulyossag szerint keriilnek felsoroléasra.

Gyogyszermellékhatas
Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon_ Gyakori Nem gyakori Ritka Na_gyon _Nem
gyakori ritka ismert
Fert6z6 pneumonia,  |léguti fertdzés, |fertdzés
betegségek és bronchitis, cystitis,
parazitafertoz felso 1éguti szemfert6zés,
ések fertdzés, tonsillitis,
sinusitis, onychomycosis,
hagydti lokalizalt
fertdzés, cellulitis
fulfert6zés, fert6zés,
influenza virusfertozés,
acarodermatitis
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Gyogyszermellékhatas

Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon Nem
gyakori ritka ismert
Vérképzoszer neutropenia, agranulocytosis®
Vi és csokkent
nyirokrendsze fehérvérsejtszam
ri betegségek :
és tlnetek thrombocytopen
ia, anaemia,
csokkent
hematokritszint,
emelkedett
eosinophil-szint
Immunrendsz talérzékenység |anaphylaxias
eri betegségek reakcio®
és tinetek
Endokrin hyperprolactin nem megfeleld
betegségek és aemia? antidiuretikushor
tlnetek mon-kivalasztas,
glycosuria
Anyagcsere- testtdmeg- diabetes viz-intoxicatio®, |diabeteses
és gyarapodas,  |mellitus®, hypoglykaemia, |ketoacido
taplalkozasi fokozott hyperglykaemia, [hyperinsulinaem |sis
betegségek és étvagy, polydipsia, ia°
tlnetek csokkent testtdmegcsokke
étvagy nés, anorexia,
emelkedett
koleszterinszint
a vérben,
emelkedett
trigliceridszintek
a verben
Pszichiatriai |insomnia? |alvaszavar, mania, zavart  |catatonia,
kérképek nyugtalansag, |allapot, csokkent|alvajaras,
depresszio, libido, alvéssal
szorongas idegesség, Osszefiiggd
rémalmok étkezési zavar,
eltompult
érzelem,
anorgasmia
Idegrendszeri |parkinsoni|sedatio/aluszék tardiv malignus
betegségek és |zmus?,  |onysag, dyskinesia, neuroleptikus
tlnetek fejfajas  |akathisia®, cerebralis syndroma,
dystonia’, ischaemia, cerebrovasculari
szédulés, tudatveszés, S zavar,
dyskinesia?,  |convulsio?, diabeteses kdma,
tremor ajulés, fej ataxia,
psychomotoros |ingerekre vald

hiperaktivitas,
egyensulyzavar,
koordinacios
zavar, posturalis
szédulés,
figyelemzavar,
dysarthria,

reagalas hianya,
csokkent
tudatszint
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Gyogyszermellékhatas

Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon_ Gyakori Nem gyakori Ritka Na_gyon _Nem
gyakori ritka ismert
dysgeusia,
hypoaesthesia,
paraesthesia
Szembetegség homalyos photophobia, glaucoma, a
ek és latés, szaraz szem, szemmozgas
szemészeti conjunctivitis |fokozott zavara,
tlnetek kénnyezés, szemforgatas, a
ocularis szemhéjszél
hyperaemia porkosodése,
laza (floppy)
irisz szindréma
(intraoperativ)®
Afll és az vertigo, tinnitus,
egyensuly- fllfajdalom

érzékelo szerv
betegségei és
tlinetei

Szivbetegsége
k és a szivvel
kapcsolatos
tlnetek

tachycardia

pitvarfibrillacio,
antrioventricular
is blokk,
ingeriiletvezetési
zavar,
QT-szakasz
megnyulas az
elektrokardiogra
mon,
bradycardia,
rendellenes
elektrokardiogra
m, palpitatiok

sinus arrhythmia

Erbetegségek
és tinetek

hypertonia

hypotensio,
orthostaticus
hypotensio,
Kipirulas

tiidoembolia,
vénas
thrombosis
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Gyogyszermellékhatas

Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon_ Gyakori Nem gyakori Ritka Na_gyon _Nem
gyakori ritka ismert
Légzorendsze dyspnoe, Iéguti pangéas, |alvasi apnoe
ri, mellkasi és pharyngolaryn |sipolés, syndroma,
mediastinalis gealis orrvérzés hyperventilatio,
betegségek és fajdalom, szortyzorejek,
tlnetek kéhdges, pneumonia,
orrdugulés aspiratio,
pulmonalis
pangas,
dysphonia,
légzési
rendellenesség
Emésztérends hasi fajdalom, |széklet- pancreatitis, ileus
zeri hasi inkontinencia, |bélelzarodas,
betegségek és diszkomfortérz [faecaloma, nyelvdagadas,
tlnetek és, hanyas, gastroenteritis, |ajakgyulladas
hanyinger, dysphagia,
székrekedés, |puffadas
hasmenés,
dyspepsia,
szajszarazsag,
fogfajas
Maj- és emelkedett sérgasag
epebetegségek transzaminazszi
, illetve ntek, emelkedett
tlnetek gamma-
glutamiltranszfe
razszint,
emelkedett
majenzimszintek
A bor és a bor bérkiiités, urticaria, gyogyszer angiooede |Stevens—
alatti szévet bérpir viszketés, okozta ma Johnson-
betegségei és hajhullés, borkiiités, szindroma/t
tlnetei hyperkeratosis, |korpasodas oxicus
ekcéma, széraz epidermalis
bér, necrolysis®
bérelszinezddés,
akne,
seborrhoeds®
dermatitis,
borbetegség,
borlesio
A csont- és izomgorcs, emelkedett rhabdomyolysis
izomrendszer, musculoskeleta|kreatin-
valamint a lis fajdalom, |foszfokinadzszint
kotoszovet hatfajdalom, |a vérben,
betegségei és arthralgia rendellenes
tlnetei testtartas, izuleti
merevség,
izlleti duzzanat,
izomgyengeseg,

nyakfajdalom
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Gyogyszermellékhatas

Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon_ Gyakori Nem gyakori Ritka Na_gyon _Nem
gyakori ritka ismert
Vese- és vizelet- pollakiuria,
hagydti inkontinencia |vizelet-
betegségek és visszatartas,
tlnetek dysuria
A terhesség, a gyogyszermegvo
gyermekagyi nasi syndroma
ésa az
perinatélis jszulétteknél®
iddészak alatt
jelentkez6
betegségek és
tinetek
A nemi erectilis priapismus®,
szervekkel és dysfunctio, menstruacio
az emlokkel ejakulacios késése, az eml6
kapcsolatos zavar, megduzzadésa,
betegségek és amenorrhoea, |az eml6
tlnetek menstruacios  |megnagyobboda
zavard, sa,
gynaecomastia, |emlévaladékoza
galactorrhoea, |s
szexualis
diszfunkcio,
emlofajdalom,
emlo
diszkomfort,
hivelyi
valadékozés
Altalanos oedemad, 14z, |arcoedema, hypothermia,
tlnetek, az mellkasi hidegrazas, csokkent
alkalmazas fajdalom, emelkedett testhémeérséklet,
helyén fellépo gyengeség, testhémérséklet, |periférias
reakciok kimer(ltség, |jarasi hidegérzés,
fajdalom rendellenesség, |gydgyszermegvo
szomjusag, nasi szindréma,
mellkasi induratio®

diszkomfortérzet
, rossz kozérzet,
rendellenes
kOzérzet,
diszkomfortérzet
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Gyogyszermellékhatas
Szervrendszer Gyakorisag
| kategoria Nagyon_ Gyakori Nem gyakori Ritka Na_gyon _Nem
gyakori ritka ismert

Sérilés, elesés, az eljarashoz
meérgezés és a fajdalomaz  |kapcsol6dd
beavatkozéassa injekcio fajdalom,
| kapcsolatos helyén, az diszkomfortérzé
szovodménye injekcio s az injekcid
k beadési beadési helyén,

helyének borpir az

duzzanata injekcio beadasi

helyén

& A hyperprolactinaemia bizonyos esetekben gynaecomastiahoz, menstruéacios zavarokhoz, amenorrhoeahoz,
anovulacidhoz, galactorrhoeahoz, termékenységi zavarokhoz, csokkent libidohoz, erectilis diszfunkciéhoz
vezethet.

® placebokontrollos vizsgélatokban diabetes mellitusrél szamoltak be a riszperidonnal kezelt vizsgélati alanyok
0,18%-anal, szemben a placebocsoport 0,11%-0s aranyaval. Az dsszes klinikai vizsgalatban a teljes incidencia
0,43% volt valamennyi riszperidonnal kezelt vizsgalati alanynal.

¢ Nem figyelték meg riszperidonnal végzett klinikai vizsgalatokban, de megfigyelték forgalomba hozatalt
kovetden riszperidonnal.

d Extrapyramidalis zavar fordulhat elé: parkinsonizmus (tdlzott nyalelvéalasztas, vaz-izomrendszeri merevség,
parkinsonizmus, nyaladzas, fogaskerék-merevség, bradykinesia, hypokinesia, mimikaszegény arc,
izomfeszesség, akinesia, tarkdmerevség, izommerevség, parkinsonos jaras és koros glabellareflex, parkinsonos
nyugalmi tremor), akathisia (akathisia, nyugtalansag, hyperkinesia és nyugtalan lab szindréma), tremor,
dyskinesia (dyskinesia, izomrangas, choreoathetosis, athetosis és myoclonus), dystonia. Dystonia: idetartozik:
dystonia, izom-hypertonia, nyakmerevség, dnkéntelen izom-dsszehlizédasok, izom-dsszehiizodas,
szemhéjgorcs, oculogyratio, nyelvbénulas, arcgorcs, gégegdres, myotonia, opisthotonus, oropharyngealis gorcs,
pleurothotonus, nyelvgdrcs és szdjzar. Megjegyzendd, hogy a tiinetek szélesebb kore keriilt felsorolasra,
amelyek nem sziikségszeriien extrapyramidalis eredetliek. Insomnia, tébbek kozt elalvasi insomnia, atalvasi
insomnia. Convulsio, tdébbek kdzt grand mal convulsio. Menstruacids zavar, tdbbek kozt rendszertelen
menstruécid, oligomenorrhoea. Oedema, tobbek kozt generalizalt oedema, periférids oedema, ujjbenyomatot
tartd oedema

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az injekcio beadasi helyén jelentkezo reakciok

Az injekci6 beadasi helyével kapcsolatos leggyakrabban jelentett mellékhatas a fajdalom volt. A

I11. fazisa vizsgalatban 386 beteg kdzll 14 (3,6%) szamolt be 18 esetben injekcid beadasanak helyén
jelentkezo fajdalomrol, 2827 OKEDI-injekciot kdvetden (0,6%). E reakciok tobbsége a beszamolok
szerint enyhe vagy kdzepesen sulyos volt. A vizsgalati alanyok altal vizualis analég skala alapjan az
injekcio beaddsi helyén jelentkez6 fajdalomrol adott becslés idovel csokkend tendenciat mutatott a
gyakorisagot és az intenzitast tekintve.

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
Posturalis orthostaticus tachycardia szindréma

Gyogyszercsoportra jellemzd hatds

A QT-szakasz megnyulasa, kamrai arrhythmiak (kamrafibrillacio, kamrai tachycardia), hirtelen haldl,
szivmegallas és torsades de pointes nagyon ritka eseteirl szamoltak be a riszperidonnal kapcsolatban
a forgalomba hozatalt kovetden.

Vénas thromboembolia

Vénas thromboembolia, tobbek kozt pulmonalis embolia és mélyvénas thrombosis eseteirdl szamoltak
be antipszichotikumokkal val6 kezelés soran (a gyakorisag nem ismert).
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Testtdmegvaltozas

Egy 12 hetes, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatbol szarmazo6 adatok azt mutattadk, hogy a
kiindulashoz képest a testtomeg atlagosan 1,4 (-8-18) kg-mal emelkedett a 75 mg-os OKEDI-, 0,8
(-8-47) kg-mal a 100 mg-os OKEDI- és 0,2 (-12-18) kg-mal a placebokezelés mellett.

Kildnleges betegcsoportokra vonatkozé tovabbi informaciok

Gyermekek és serdiilok
Nem all rendelkezésre informéacié az OKEDI hatasossagarol és biztonsagossagardl gyermekek és
serdiilok korében.

ldosek
Korlatozott mennyiségili informacio all rendelkezésre az OKEDI hatasossagarol és biztonsagossagarol
schizophreniaban vagy demenciaban szenvedd idds betegek korében.

A szajon at alkalmazott riszperidonnal végzett klinikai vizsgalatokban tranziens ischaemias attakrol
szamoltak be 1,4%-0s, és cerebrovascularis eseményrdl 1,5%-os gyakorisaggal idds, demencidban
szenvedo betegek korében, mas felndttekkel 6sszehasonlitva. Emellett a kdvetkezd
gyogyszermellékhatasokat kozolték > 5%-os gyakorisaggal és az egyéb feln6tt populacioban
tapasztaltnal legalabb kétszeres gyakorisaggal id6s, demenciaban szenvedd betegeknél: hugyuti
fertdzés, periférias oedema, letargia és kohogeés.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tunetek

Alltalanossagban, a jelentett jelek és tiinetek azok voltak, amelyek a riszperidon ismert farmakologiai
hatasanak fokozddasabdl erednek. Ezek kdzé tartozik az Almossag és a szedacio, a tachycardia és a
hypotonia, illetve az extrapyramidalis tunetek. Tuladagolas esetén QT-szakasz megnyUlast és
convulsiét jelentettek. Torsade de pointes-rél szamoltak be riszperidon és paroxetin kombinalt
tuladagolasaval 6sszefiiggésben.

Akut tuladagolas esetén gondolni kell arra a lehetdségre, hogy a tiladagolas tobbféle gyogyszerrel
tortént.

Kezelés

Atjarhaté légutakat kell biztositani és fenntartani, és gondoskodni kell a megfeleld oxigénellatasrol és
1élegeztetésrdl. A cardiovascularis monitorozast azonnal el kell kezdeni, beleértve a folyamatos
elektrokardiogréfiai monitorozést az esetleges szivritmuszavarok észlelése érdekében.

Az OKEDI-nek nincs specifikus ellenszere, ezért megfeleld szupportiv intézkedéseket kell alkalmazni.
A hypotensiot és a keringés-0sszeomlast megfeleld intézkedésekkel kell kezelni, példaul intravénas
folyadékokkal és/vagy sympathomimetikus hatéanyagokkal. Stlyos extrapyramidalis tiinetek esetén
antikolinerg gyogyszert kell alkalmazni. A szoros orvosi feliigyeletet és ellendrzést a beteg
felépuléséig folytatni kell.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: pszicholeptikumok, egyéb antipszichotikumok, ATC kdd: NO5AX08.

Hatdsmechanizmus

A riszperidon egyedi tulajdonsagokkal rendelkezd, szelektiv monoaminerg antagonista. Magas
affinitast mutat a szerotoninerg 5-HT> és a dopaminerg D-receptorokhoz. A riszperidon k6tddik az
alfai-adrenerg receptorokhoz és, alacsonyabb affinitassal, a Hi-hisztaminerg és alfa,-adrenerg
receptorokhoz is. A riszperidon nem mutat affinitast a kolinerg receptorokhoz. Bér a riszperidon
hatékony D,-antagonista, amely a feltételezések szerint javitja a schizophrenia pozitiv tiuneteit, a
klasszikus antipszichotikumoknal kevésbé nyomja el a motoros aktivitast és kevésbé valt ki catatoniét.
A kiegyensulyozott kdzponti szerotonin- és dopamin-antagonizmus csokkentheti az extrapyramidalis
mellékhatasokra vald hajlamot, és Kiterjesztheti a terapias hatast a schizophrenia negativ és affektiv
tlneteire.

Farmakodindmias hatasok

Klinikai hatsossag

Az OKEDI (75 mg és 100 mg) hatasossagat schizophrenia felnétt betegeknél valo kezelésében egy
II1. fazisu, multicentrikus, randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, parhuzamos csoportos
vizsgalatban allapitottdk meg. A vizsgalatba a (DSM-5 kritériumai szerinti) schizophrenia akut
exacerbatiojaban vagy relapszusaban szenvedd betegeket vontak be, kiindulasi pozitiv és negativ
szindromaskala (PANSS) pontszamuk 80 és 120 kdzott volt. A szlirési viziten a riszperidonnal
korabban nem kezelt valamennyi beteg 2 mg/nap szajon &t alkalmazott riszperidont kapott 3 napig,
hogy a vizsgélat el6tt meggyd6zOdjenek arrdl, hogy nincs tulérzékenységi reakcid. Azok a betegek,
akiket korabban kezeltek riszperidonnal, nem kaptak szajon at alkalmazott riszperidont a szliréskor, és
a randomizalast kdvetden kozvetleniil OKEDI-vel (75 mg vagy 100 mg) vagy placeboval kezdtek.
Négyszazharmincnyolc (438) beteget randomizéltak 28 naponta 3 intramuscularis OKEDI-d0zisra
(75 mg vagy 100 mg) vagy placebdra. A betegek atlagos életkora 42,0 (széras: 11,02) év volt. Nem
vontak be 18 évesnél fiatalabb vagy 65 évesnél id6sebb betegeket. A demografiai és egyéb kiindulasi
jellemzok hasonloak voltak az egyes kezelési csoportok kozott. A vizsgalat soran nem volt
megengedett a kiegészito kezelésként sz4jon at alkalmazott riszperidon.

Az elsddleges végpont a PANSS-6sszpontszam valtozasa volt a kiindulastol a vizsgalat végéig

(85 nap). Mind a 75 mg-os, mind a 100 mg-os OKEDI-dozis statisztikailag szignifikans javulast
mutatott a placeboval 6sszehasonlitva az els6dleges végpont alapjan (1. 1 és 1. dbra). Ezek az
eredmények alatdmasztjak a hatasossagot a kezelés teljes idotartama alatt és a PANSS javulasat, és
mar a 4. napon megfigyelhetdk voltak, a placebdtol valo jelentds elkiiloniiléssel a 100 mg-os
csoportban a 8., a 75 mg-os csoportban a 15. napra. A PANSS 6sszpontszamhoz hasonl6an a harom
PANSS pozitiv, negativ és altalanos pszichopatoldgiai alskala pontszdm is javulast (csokkenést)
mutatott idével a kiindulashoz képest.
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1. 1: APANSS és a CGI-S dsszpontszam valtozasa a kiindulastol a vizsgalat végeéig (85 nap)

(mITT betegcsoport)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N =132 N =129 N =129
PANSS 6sszpontszam®
Atlagos kiindulasi pontszam (szoras) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
Legkisebb négyzetek atlagos valtozasa, -11,0, 24,6, =247,
95%-0s CI1®@ -14,1-t6l -8,0-ig | -27,5-t6l -21,6-ig | —27,7-t61 —21,6-ig
e e -13,0, -13,3,
Kezelésbeli kiilonbség, 95%-0s CI1®) _17.3-161 -8.8-ig _17,6-t61 -8.9-ig
P-érték < 0,0001 < 0,0001
CGI-S osszpontszam®©
Atlagos kiindulasi pontszam (széras) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
Legkisebb négyzetek atlagos valtozasa, -0,6, -1,3, -1,3,
95%-0s CI1® -0,8-t61 -0,4-ig | -1,5-t6l -1,2-ig -1,5-t61 -1,2-ig
TR -0,7, -0,7,
Kezelésbeli kiilonbség, 95%-0s CI® _1,0-t61 -0,5-ig _1,0-61 ~0,5-ig
P-érték < 0,0001 < 0,0001

a Az adatokat ismételt mérésekre alkalmazott vegyes modell (MMRM) megkdzelitéssel elemezték.
b A legkisebb négyzetek atlagos valtozasaban jelentkezd kiilonbség (OKEDI minusz placebo) a kiinduléstol

Lawrence és Hung mddszerrel korrigalva.

¢ A Klinikus atfog6 benyomasa a stlyossagrél (CGI-S) pontszam egy kérdést tesz fel a klinikusnak:
»Figyelembe véve az errdl az adott betegcsoportrol szerzett atfogoé klinikai tapasztalatat, mennyire beteg
mentélisan jelenleg ez a beteg?” A kérdést a kdvetkezd hétpontos skalan kell értékelni: 1 = normalis, egyaltalan
nem beteg; 2 = mentalis betegség gyanuja; 3 = enyhén beteg; 4 = kdzepesen beteg; 5 = hatarozottan beteg;

6 = stlyosan beteg; 7 = a legsulyosabban betegek kdz6tt van.
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1. abra: A PANSS o6sszpontszam valtozasa a kiindulastél a kettds vak idoszak egyes

idopontjaiban (mITT betegcsoport)

A legfontosabb mésodlagos hatésossagi végpont meghatarozésa: a klinikus atfogé benyomasa a
sulyossagroél (Clinical Global Impression — Severity, CGI-S) pontszam atlagos valtozasa a kiindulastol
a 85. napra. Mindkét OKEDI kezelési csoport statisztikailag szignifikansan jobb CGI-S pontszamot
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mutatott a placebohoz képest a 8. naptdl kezdve (a 75 mg esetén —-0,4 [0,05], a 100 mg esetén —0,6
[0,05] pontos csdkkenés a kiindulashoz képest).

A teljes valaszarany (a PANSS 6sszpontszam csokkenése > 30%-kal és/vagy CGlI-1 2 — ,,sokat javult”
vagy 1 — ,,nagyon sokat javult”) a végponton az OKEDI-nél 56% volt, és statisztikailag szignifikans
volt mindkét dozis esetén a 8. naptdl és a 15. naptodl, a placeboval dsszehasonlitva.

Az OKEDI hosszt tavua (12 honapos) hatdsossagat a f6 vizsgalat nyilt elrendezési kiterjesztésében
értékelték 215, schizophrenidban szenvedod betegnél. A kiterjesztéses vizsgalat bevondasa a kett6s vak
id6szakbol érkezo betegek (kezelést valto betegek) és olyan stabil betegek szamara volt nyitott, akiket
korabban nem vontak be a vizsgalatba (de novo betegek). A de novo betegeket szajon at alkalmazott
riszperidonrdl valtottak at 75 mg vagy 100 mg OKEDI-re. A hatasossag idével fennmaradt 10,7%-o0s
relapszusrataval (95% Cl, 6,9%-15,6%) és 61,0%-0s enyhlési ardnnyal (95% Cl, 53,7%—68,4%).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A riszperidon 9-hidroxi-riszperidonna metabolizalodik, amelynek a riszperidonéhoz hasonl6 a
farmakoldgiai hatasa (lasd Biotranszforméacid és Eliminacid).

Felszivodas

Az OKEDI riszperidont tartalmaz szuszpenzids szallitérendszerben, amely kombinalt felszivodasi
folyamatot mutat. Intramuscularis injekciot kovetéen a gyogyszer kis mennyisége az injekciod
beadasanak pillanataban azonnal felszabadul, ami azonnali plazmaszintet biztosit. Az elsd
csticskoncentracid elérése utan az atlagos plazmakoncentraciok hosszan tartdan csokkennek a

14. napig, majd ujra emelkednek, és korulbelll a 21. nap és a 24. nap kdzott elérik a masodik
csucsértéket. A masodik csucsértéket kovetden a plazmakoncentraciok fokozatosan csokkennek
idével. A szuszpenzid depdt képez, amely hosszan tartd terapias plazmakoncentraciokat biztosit,
amelyek fennmaradnak a 28 napos id6szak soran.

75 mg és 100 mg OKEDI egyetlen im. injekcidjat kovetden az aktiv Osszetevo az alkalmazast
kovetden 2 oraval eléri az atlagos 13 £ 9 ng/ml-es, illetve 29 £+ 13 ng/ml-es koncentraciét. Egy
honappal az alkalmazast kdvetden az aktiv 6sszetevd plazmakoncentracidja 17 + 8 ng/ml, illetve
21 £ 17 ng/ml, és a legtdbb betegnél a gyogyszer teljesen eliminalodott az alkalmazast kvetden
75 nappal, az aktiv 6sszetevd 1 ng/ml-nél alacsonyabb értékével.

Az aktiv Osszetev atlagos minimalis plazmakoncentracioi (Cyougn) €S az atlagos maximalis plazma
cstcskoncentracioi (Cmax) az OKEDI ismételt intramuscularis injekcioit kovetden a 2. 2 talalhatok.

2. 2: Az aktiv dsszetevd Cirough €S Cmax értékei az OKEDI ismételt intramuscularis injekcioit
kovetden

Dozis Crrough (520ras) Crnax (520ras)
ng/ml ng/ml

a Osszegzéssel szimulalt becsiilt farmakokinetikai (PK) véltozok a 75 mg OKEDI harmadik dozisat kdvetden
populaciés PK modell segitségével

b Osszegzd statisztikai PK valtozok a 100 mg OKEDI negyedik dozisat kovetden tobbdozisos klinikai
vizsgalatbol

SD: sz6rés

A jellemz6 vizsgalati alanyra a dinamikus egyensulyi koncentraciokat az elsdé dozist kovetden érték el.

A dinamikus egyensulyi allapotban az atlagos expozicié ugyanolyan volt a deltaizomba és a glutealis
izomba torténd injekciozasi helyek esetén.
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Eloszlas

A riszperidon gyorsan oszlik el. Az eloszlas térfogata 1-2 I/ttkg. Plazméaban a riszperidon albuminhoz
és alfai-savas glikoproteinhez kotédik. A riszperidon plazmafehérjéhez kotédése 90% a
9-hidroxi-riszperidoné 77%.

Biotranszformacio és eliminacio

A riszperidont a CYP2D6 9-hidroxi-riszperidonna metabolizalja, amelynek a riszperidonéhoz hasonlo
a farmakologiai hatasa. A riszperidon és a 9-hidroxi-riszperidon alkotja az aktiv dsszetevot. A
CYP2D6 genetikai polimorfizmusnak van kitéve. Az extenziv CYP2D6 metabolizalok gyorsan
alakitjak at a riszperidont 9-hidroxi-riszperidonnd, mig a gyenge CYP2D6 metabolizaldk sokkal
lassabban alakitjak at. Bar az extenziv metabolizaloknal alacsonyabb a riszperidon és magasabb a
9-hidroxi-riszperidon koncentréacidja, mint a gyenge metabolizaloknal, a riszperidon és a
9-hidroxi-riszperidon kombinacid (vagyis az aktiv 6sszetevd) farmakokinetikaja egyetlen és
tobbszoros dozisokat kovetden megegyezik az extenziv és a gyenge CYP2D6 metabolizaloknal.

A riszperidon masik metabolikus Utvonala az N-dealkilezés. Emberi maj mikroszoémaval végzett

in vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a riszperidon klinikailag jelentés koncentracioban nem gatolja
jelentdésen a citokrom P450 izoenzimek, tobbek kozt a CYP1A2, a CYP2A6, a CYP2C8/9/19, a
CYP2D6, a CYP2EL, a CYP3A4 és a CYP3AGS altal metabolizalt gyogyszerek metabolizmusét. Az
alkalmazast kovetden egy héttel a dozis 70%-a a vizelettel, 14%-a a széklettel iiriil. A vizeletben a
riszperidon plusz a 9-hidroxi-riszperidon a dozis 35-45%-at képviseli. A fennmarado rész inaktiv
metabolit. Pszichotikus betegeknek szajon at torténd adast kdvetden a riszperidon kdriilbeliil 3 oras
felezési idovel eliminalodik. A 9-hidroxi-riszperidon és az aktiv 6sszetevo eliminacids felezési ideje
24 Ora.

Az aktiv 6sszetevo az OKEDI alkalmazasat kdvetéen 75 napon beliil eliminalddik, a legtobb betegnél
kevesebb mint 1 ng/ml aktiv 6sszetevo értékkel.

OKEDI injekci6 vs. szjon at alkalmazott riszperidon

Az OKEDI-vel a kezdeti plazmaszintek a 3-4 mg szajon at alkalmazott riszperidonnal megfigyelt
expozicios tartomanyon bell voltak. A dinamikus egyensulyi allapot a 100 mg-os OKEDI
alkalmazésa utan, a 4 mg szajon at alkalmazott riszperidonnal ésszehasonlitva, 39%-kal magasabb volt
az AUC- és 32%-kal magasabb volt a Cnax-€rtékét, illetve hasonlo volt a Crin-értékét tekintve.
Populécids farmakokinetikai modellezésen alapuld szimulaciok azt mutatjék, hogy a 75 mg-os OKEDI
expozicioja hasonld a 3 mg szajon &t alkalmazott riszperidonéhoz dinamikus nyugalmi allapotban.

A szajon at alkalmazott riszperidonrél OKEDI-re valtaskor az aktiv dsszetevo eldrejelzett expozicidja
hasonlé tartoméanyban van, ideértve a csiicskoncentracios értékeket.

Linearitas/nem linearitas

Az OKEDI lineéris és ddzisaranyos farmakokinetikat mutatott 75 mg-os és 100 mg-os dézisban.
Idések

Az OKEDI-val nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat idds betegeknél (1asd 4.2 pont).
Vesekarosodas

Az OKEDI-val nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat vesekarosodasban szenvedo betegeknél.
Enyhe vesekarosodasban szenvedd (kreatinin-clearance: 60—-89 ml/perc) betegek, akiknél OKEDI-t

alkalmaztak, hasonlo aktiv 6sszetevd expoziciot mutattak, mint a normal vesefunkcidju betegek.

Nem allnak rendelkezésre adatok kdzepesen stlyos vesebetegségben vagy sulyos vesebetegségben.
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Méjkérosodas

Az OKEDI-val nem végeztek szisztematikus vizsgalatokat majkarosodasban szenvedo betegeknél.

Testtémegindex (body mass index, BMI)

Populacids farmakokinetikai szimulaciok az OKEDI plazmakoncentracidjanak esetleges emelkedését
mutattik elhizott és kdrosan elhizott ndi betegeknél, 6sszehasonlitva a normal testtomegii betegekkel,
nem jelentds klinikai hatassal.

Nem, rassz és dohanyzasi szokasok

Populécids PK elemzés nem mutatott a nem, a rassz vagy a dohanyzasi szokéasok &ltal a riszperidon
vagy az aktiv Osszetevd farmakokinetikdjara gyakorolt nyilvanvalo hatast.

5.3 A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

In vitro és in vivo allatmodellek azt mutattak, hogy a riszperidon magas dézisai QT-intervallum
megnyulast okozhatnak, amely a betegeknél a torsade de pointes elméletileg magasabb kockézatéaval
jart.

(Szub)kronikus oralis toxicitasi vizsgalatokban, amelyekben az adagolést nem ivarérett patkanyoknal
és kutyaknal kezdték el, dozisfiiggd hatasok voltak jelen a him és néstény genitalis rendszerben és az
emlémirigyben. Ezek a hatasok az emelkedett szérumprolaktin-szinthez kapcsolddtak, ami a
riszperidon dopamin D,-receptor-blokkol6 hatasabdl eredt. Emellett szdvettenyésztési vizsgalatok arra
utalnak, hogy az emberi eml6tumorokban a prolaktin serkentheti a sejtnovekedést.

Az OKEDI-kezeléssel megfigyelt fobb hatasok kutyakkal és nyulakkal végzett, kronikus (12 honapos
intramuscularis alkalmazassal jaro) toxicitasi vizsgalatokat kovetden a riszperidon patkdnyoknak €s
kutyaknak szajon at valo disztribucidjat kdvetd eredményeknek megfelelek voltak, és a riszperidon
farmakoldgiai hatasaihoz kapcsolddtak.

12 ciklusos toxicitasi vizsgalatban az OKEDI intramuscularis alkalmazasat kovetden helyi
modosulasokat, csomdkat figyeltek meg az injekcio beadasi helyén kutyaknal és nyulaknal. Ezek
idegen testes granulomatosus izomgyulladasbol alltak, ami a szervezet idegen anyag jelenlétére adott
természetes reakciojanak tulajdonithatd. Egyéb helyi médosulasok, amelyeket nyulaknal figyeltek
meg 15 mg/ttkg (riszperidon) dozis mellett, a dimetil-szulfoxid (DMSO) tartalommal voltak
Osszefliggésben. Az dsszes ilyen madosulas szigortan helyi volt és a reverzibilitas bizonyitott volt.
Kutyaknal a DMSO-tartalommal 6sszefliggo, atmeneti fajdalmat figyeltek meg kozvetleniil az
alkalmazast kdvetden.

Nem volt bizonyiték sem a riszperidon, sem az OKEDI genotoxikus potencialjara.

Patkanyoknal és egereknél a riszperidon szdjon at torténd alkalmazasaval végzett karcinogenitasi
vizsgalatokban az agyalapi mirigy adenomak (egerek), endokrin hasnyalmirigy adenomak (patkanyok)
¢és eml6mirigy adenomak (mindkét faj) megnovekedett szamat figyelték meg. Ezek a tumorok a
hosszan tartd dopamin Dz-antagonizmussal és hyperprolactinaemidval lehetnek dsszefliggésben. A
ragcsalok tumoreredményeinek relevanciaja az embert érint6 kockdzat szempontjabol nem ismert.

A riszperidon nem volt teratogén patkanyokndl és nyulakndl. Patkanyoknal riszperidonnal végzett
reprodukcios vizsgalatokban a sziil6allatok parzasi viselkedésére és az utdodok sziiletési teststilyara és
tulélesére gyakorolt mellekhatasokat figyeltek meg. Patkanyoknal a riszperidonnak val6 mehen beldili
expoziciohoz felnétt korban kognitiv deficit tarsult. Mas dopamin antagonistak vemhes allatoknak
adva negativ hatast gyakoroltak az utdédok tanuldsara és motoros fejlodésére.
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Fiatal patkanyoknal végzett toxicitasi vizsgalatban a kolykok magasabb mortalitasat és a fizikalis
fejlodés késését figyelték meg. Fiatal kutyakkal végzett 40 hetes vizsgalatban a nemi érés késett. A
gorbe alatti teriilet (area under the curve, AUC) alapjan a cséves csontok ndvekedése nem volt érintett
a maximalis human expozicio 3,6-szorosa (1,5 mg/nap) mellett fiatal kutyaknal; mig a csoves
csontokra és a nemi érésre gyakorolt hatast megfigyelték a maximalis human expozicid 15-szorose
mellett fiatal kutyaknal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Port tartalmazo eléretoltott fecskendd

poli(D,L-laktid-ko-glikolid)

Oldoszert tartalmazod eldretoltott fecskendd

dimetil-szulfoxid

6.2  Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

3év

Az OKEDI feloldast kovetéen azonnal felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer feloldas utdni tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Port tartalmazo eléretoltott fecskendd

Ciklikus olefin polimer fecskend6 fuvokas kupakkal és klorbutil dugdbdl késziilt, politetrafluor-
etilénnel boritott dugattyddugoval.

Oldoszert tartalmazo eloretoltott fecskendo

Ciklikus olefin polimer fecskendé klorbutil gumibdl késziilt, hegyes kupakkal és brombutil gumibol
készllt, etilén-tetrafluor-etilén kopolimerrel boritott dugattytdugdval.

A dozisokat az olddszert tartalmazé eldretoltott fecskendd ujjtamaszan alkalmazott szin kiilonbozteti
meg, a 100 mg dozis kék, a 75 mg dozis piros.

A feloldashoz valé olddszer a kovetkez6 hataserdsségekben kaphat6:
e 0,383 ml dimetil-szulfoxidot tartalmazo oldészeres eléretoltott fecskendd (oldoszer a 75 mg-
0s OKEDI-hez)
e 0,490 ml dimetil-szulfoxidot tartalmazé olddszeres eldretoltott fecskendd (olddszer a 100 mg-
0s OKEDI-hez).
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Az OKEDI minden egyes készletdoboza a kdvetkezdket tartalmazza:

e Aluminiumfolia tasak egy port tartalmazo eloretdltott fecskenddvel és egy szilikagél
nedvességmegkotd tasakkal.

¢ Aluminiumfodlia tasak egy oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskenddvel és egy szilikagél
nedvességmegkoto tasakkal.

e Egy steril injekcidohoz valo tii (0,90 x 51 mm [20G]), biztonsdgi védelemmel a glutealis izomba
torténd beadashoz.

o Egy steril injekcidhoz valo tii (0,80 x 25 mm [21G]), biztonsagi védelemmel a deltaizomba
torténd beadéshoz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmeény
kezelésével kapcsolatos informacidk

FONTOS INFORMACIOK

Kizérdlag intramuscularis alkalmazasra.

Az injekciot a feloldast kdvetden azonnal be kell adni a betegnek.

Két darab, beadasra szolgalo, biztonsagi védelemmel ellatott steril tii van mellékelve a
deltaizomba és a glutealis izomba torténd beadasi helyhez. Alkalmazas eldtt On valaszt egyet.

Olvassa el a teljes haszndlati utasitast. A teljes hasznalati utasitas és az OKEDI kezelésére
vonatkozo Utmutatas a betegtajékoztatoban talalhat6 (lasd Utasitasok egészségiigyi
szakemberek szdmara).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Juliadn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanyolorszég

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OKEDI 75 mqg por és oldészer retard szuszpenzids injekciéhoz

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mqg por és olddszer retard szuszpenzios injekciéhoz

EU/1/21/1621/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. februar 14.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS
ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felels gyartd neve és cime
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanyolorszéag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6épontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzioiban részletezett, kdtelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A.CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

OKEDI 75 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz
riszperidon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg riszperidont tartalmaz eldretoltott fecskenddoként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poli(D,L-laktid-ko-glikolid) és dimetil-szulfoxid.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és old6szer retard szuszpenzios injekciohoz

A készlet tartalma:

1 db port tartalmazd eléretoltott fecskendd €s nedvességmegkdtd anyag

1 db oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskendd és nedvességmegkotd anyag
2 db steril tii biztonsagi véddzarral

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utéan, kizardlag intramuszkularis alkalmazésra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

A feloldashoz kizarolag a dobozban talalhato eléretoltott fecskenddben 1€v6 oldoszert szabad
hasznalni.

A feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1621/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A PORTARTALMU ELORETOLTOTT FECSKENDO FOLIATASAKJA

| 1. AGYOGYSZER NEVE

OKEDI 75 mg por retard szuszpenzios injekcidéhoz
riszperidon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

A feloldashoz kizarolag a dobozban talalhato eléretoltott fecskenddben 1€v6 oldoszert szabad
hasznalni.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A PORTARTALMU ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

OKEDI 75 mg por retard injekcidéhoz
riszperidon
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO FOLIATASAKJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Oldo6szer az OKEDI 75 mg-hoz
Oldobszer szuszpenzids injekciéhoz

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(l)

Oldo6szer az OKEDI 75 mg-hoz
Feloldas utan im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

OKEDI 100 mg por és olddszer retard szuszpenziods injekcidhoz
riszperidon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg riszperidont tartalmaz eléretdltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: poli(D,L-laktid-ko-glikolid) és dimetil-szulfoxid.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és old6szer retard szuszpenzios injekciohoz

A készlet tartalma:

1 db port tartalmazd eléretoltott fecskendd €s nedvességmegkdtd anyag

1 db oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskendd és nedvességmegkotd anyag
2 db steril tii biztonsagi véddzarral

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Feloldas utéan, kizardlag intramuszkularis alkalmazésra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

A feloldashoz kizarolag a dobozban talalhato eléretoltott fecskenddben 1€v6 oldoszert szabad
hasznalni.

A feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1621/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése aldl felmentve.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A PORTARTALMU ELORETOLTOTT FECSKENDO FOLIATASAKJA

| 1. AGYOGYSZER NEVE

OKEDI 100 mg por retard szuszpenzios injekcidhoz
riszperidon

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

A feloldashoz kizarolag a dobozban talalhato eléretoltott fecskenddben 1€v6 oldoszert szabad
hasznalni.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A PORTARTALMU ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

OKEDI 100 mg por retard injekcidhoz
riszperidon
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO FOLIATASAKJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Olddszer az OKEDI 100 mg-hoz
Olddszer szuszpenzios injekciohoz

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(l)

Oldoszer az OKEDI 100 mg-hoz
Feloldas utan im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B.BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

OKEDI 75 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz
riszperidon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is szliksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.
Léasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az OKEDI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldék az OKEDI alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az OKEDI-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell az OKEDI-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusu gydgyszer az OKEDI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az OKEDI a riszperidon hatéanyagot tartalmazza, amely az ,,antipszichotikum”-oknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az OKEDI szkizofrénia kezelésére szolgal feln6tt betegeknél. Szkizofréniaban olyan dolgokat lathat,
hallhat vagy érezhet, amelyek nincsenek ott, olyan dolgokat hihet, amelyek nem igazak, vagy
szokatlan gyanut vagy zavartsagot érezhet.

Az OKEDI olyan betegeknek készult, akik toleraljak a szajon &t alkalmazott (pl. tabletta) riszperidont,
és az hatasos naluk.

Az OKEDI segithet enyhiteni betegsége tiineteit, és megakadalyozhatja, hogy a tiinetek visszatérjenek.

2. Tudnivalok az OKEDI alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az OKEDI-t:

o ha allergias (tulérzékeny) a riszperidonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az OKEDI beadésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o Onnek szivbetegsége van. Tobbek kozott példaul rendszertelen szivverése van, vagy ha
alacsony vérnyomasra hajlamos, vagy ha vérnyomasara gyogyszereket szed. Az OKEDI
alacsony vérnyomast okozhat. Eléfordulhat, hogy az On adagjat médositani kell.

o Tud olyan tényez6rdl, amely agyvérzes kialakuldsara hajlamositja, példaul magas
vérnyomas, sziv- és érrendszeri betegseg vagy érproblémak az agyban.

o Barmikor tapasztalt 6nkéntelen nyelv-, szaj- és arcmozgast.

. Volt valaha olyan betegsége, amelynek a tiinetei koz¢é tartozott magas testhomérséklet,
izommerevség, verejtékezés vagy csokkent tudatszint (malignus neuroleptikus szindromaként
is ismert).
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) Onnek Parkinson-karja van.

. On demenciaban szenved.

Tudja, hogy kordbban alacsony volt a fehérvérsejtszama (amelyet mas gyogyszerek

okozhattak, de az is lehet, hogy nem més gydgyszerek okoztak).

On cukorbeteg.

On epilepsziaban szenved.

On férfi, és volt barmikor hosszan tart6 vagy fajdalmas erekcidja.

Problémai vannak a testhomérséklete szabalyozasaval vagy a talmelegedéssel.

Veseproblémai vannak.

Mé4jproblémai vannak.

Rendellenesen magas a prolaktin hormon szintje a vérében, vagy daganata van, amely

lehetséges, hogy fligg a prolaktintdl.

. Onnek vagy a csaladjaban mésnak a kortorténetében eléfordult vérrogok kialakulasa,
mivel az antipszichotikumok szedéséhez vérrogok kialakulésa tarsul.

Ha nem biztos abban, hogy ezek koziil barmi vonatkozik Onre, forduljon kezeldorvosihoz
vagy gyogyszerészéhez, miel6tt szajon at alkalmazott riszperidont vagy OKEDI-t alkalmaz.

A Kkezelés soran

Nagyon ritkan a fertézések elleni kiizdelemben sziikséges fehérvérsejtek egy bizonyos tipusdnak
veszélyesen alacsony szamat tapasztaltak riszperidont szed6 betegeknél. Kezel6orvosa ezért a kezelés
elétt és alatt ellendrizheti az On fehérvérsejtszamat.

Még akkor is, ha On korabban toleralta a szajon at alkalmazott riszperidont, ritkan allergias
reakciok fordulnak elé az OKEDI injekcid utan. Ha borkiiitést, torokduzzanatot, viszketést vagy
légzési problémékat tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz, mivel ezek sulyos allergias reakcid
jelei lehetnek.

Az OKEDI testtomeg-gyarapodast okozhat. A jelentds testtomeg-gyarapodas negativan
befolyasolhatja egészségét. Kezeldorvosanak rendszeresen mérnie kell az On testtomegeét.

Cukorbetegséget vagy a mar fennallé cukorbetegség rosszabbodasat figyelték meg OKEDI-t
kapd betegeknél. Kezeldorvosanak ezért ellendriznie kell az On vércukorszintjét. A mar fennalld
cukorbetegségben szenvedd betegek vércukorszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Az OKEDI gyakran megndveli a ,,prolaktin” nevii hormon szintjét. Ez olyan mellékhatasokat okozhat,
mint menstrudcios zavarok vagy termékenységi problémak néknél, az emlé megnagyobbodésa
férfiaknal (1asd 4 pont, Lehetséges mellékhatasok). Ha ilyen mellékhatasok el6fordulnak, javasolt a
vérben a prolaktinszint vizsgalata.

A szemlencsék elhomalyosodéasanak (sziirkehalyog) miitétje soran olyan problémak léphetnek fel,
amelyek szemkarosodashoz vezethetnek. Ha szemmiitétet tervez, tajékoztassa szemorvosat arrol,
hogy On ezt a gydgyszert szedi.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyodgyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek.

Egyéb gyogyszerek és az OKEDI
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tijékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezok

barmelyikét szedi:

o Az agyra hatd gydgyszerek, amelyek példaul segitenek megnyugodni (benzodiazepinek), vagy
bizonyos fajdalomcsillapitok (opiatok), allergia elleni gyogyszerek (bizonyos antihisztaminok),
mivel az OKEDI fokozhatja az 6sszes ilyen gydgyszer nyugtatd hatasat.
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Olyan gyogyszerek, amelyek megvaltoztathatjék a sziv elektromos aktivitasat, példaul
maléria, szivritmuszavar, allergia elleni (antihisztamin) gydgyszerek, bizonyos
antidepresszansok vagy mentalis problémakra valé méas gyogyszerek.

Olyan gyogyszerek, amelyek lassu szivverést okoznak.

Olyan gyogyszerek, amelyek alacsony kaliumszintet okoznak a vérben (példaul bizonyos
vizhajtok).

Olyan gyogyszerek, amelyek a magas vernyomas kezelésére szolgalnak. Az OKEDI
csokkentheti a vérnyomast

Parkinson-koér kezelésére szolgald gyogyszerek (példaul levodopa).

A kozponti idegrendszer aktivitasat fokozo6 gydgyszerek (Ggynevezett

pszichostimulansok, példaul metilfenidat).

Vizelethajtdk (vizhajtok), amelyeket szivproblémakra vagy testrészek folyadékfelgyllemlés
miatti duzzanatara alkalmaznak (példaul furoszemid vagy klorotiazid). Az OKEDI 6nmagéban
vagy furoszemiddel alkalmazva demenciaban szenvedd id0s betegeknél az agyi érkatasztrofa
(sztrok) vagy a halalozas magasabb kockazataval jar.

A kovetkezo gyogyszerek csokkenthetik a riszperidon hatasat:

rifampicin (egyes fertdézések kezelésére szolgald gyogyszer);
karbamazepin, fenitoin (epilepszia kezelésére szolgal6 gyogyszerek);
fenobarbital.

Ha elkezdi vagy abbahagyja ezen gyogyszerek alkalmazésat, eltérd adag riszperidonra lehet sziiksége.

A kovetkezo gyogyszerek fokozhatjak a riszperidon hatasat:

kinidin (bizonyos tipust szivbetegségekre alkalmazott gydgyszer);

antidepresszansok (példaul paroxetin, fluoxetin, triciklusos antidepresszansok);
béta-blokkolokként ismert gyogyszerek (amelyeket magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak);
fenotiazinok (példaul pszichozisok kezelésere alkalmazott gydgyszerek vagy nyugtatok);
cimetidin, ranitidin (a gyomor savassagat gatoljak);

itrakonazol és ketokonazol (gombafert6zések kezelésére szolgalod gyodgyszerek);

HIV/AIDS kezelésére szolgélo bizonyos gyogyszerek, peldaul ritonavir;

verapamil, magas vérnyomas és/vagy rendellenes szivritmus kezelésére szolgal6 gydgyszer;
szertralin és fluvoxamin, depresszié és mas pszichiatriai zavarok kezelésére szolgalo
gyogyszer.

Ha elkezdi vagy abbahagyja ezen gyogyszerek alkalmazasat, eltéré adag riszperidonra lehet sziiksége.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek koziil barmi vonatkozik Onre, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, mielétt OKEDI-t alkalmaz.

Az OKEDI egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Az OKEDI alkalmazéasa soran kertlnie kell az alkoholfogyasztast.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Kezel6orvosa eldonti, hogy alkalmazhatja-e.

A kovetkezo tliinetek fordulhatnak el6 olyan anyék 0jsziilott csecsemdinél, akik riszperidont
alkalmaztak a terhességuk utols6 harom hénapjaban (az utolsé trimeszterben): remegés,
izommerevség és/vagy izomgyengeséq, aluszékonysag, izgatottsag, 1égzési nehézségek és
taplalasi nehézsegek. Ha gyermekénél e tiinetek barmelyike kialakul, lehetséges, hogy
orvoshoz kell fordulnia.

Az OKEDI novelheti a ,,prolaktin” nevii hormon szintjét, amely befolyasolhatja a
termékenységet (lasd 4. pont Lehetséges mellékhatasok).
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Szédiilés, faradtsag és latasproblémak fordulhatnak elé az OKEDI-kezelés soran. Ne vezessen
gépjarmiivet és ne kezeljen szerszamokat vagy gépeket ugy, hogy eldtte nem beszélt
kezelGorvosaval.

3. Hogyan kell alkalmazni az OKEDI-t?

Az OKEDI-t izomba adott (intramuszkularis) injekciokent 28 naponta egyszer egy egeszsegugyi
szakember fogja Onnek beadni, vagy a felkarba, vagy a farba. Az injekcidkat a jobb és a bal oldal
kozott valtogatni kell.

A készitmény ajanlott adagja 28 naponta 75 mg, de sziikség lehet 28 naponta alkalmazott
magasabb, 100 mg-os adagra. Kezel6orvosa dont az On szamara megfeleld6 OKEDI adagrol.

Amennyiben Ont jelenleg a riszperidontél eltérd, mas antipszichotikumokkal kezelik, de korabban
szedett riszperidont, az OKEDI-kezelés megkezdése eldtt legalabb 6 nappal szajon at alkalmazott
riszperidont kell elkezdenie szedni.

Ha On soha nem szedett riszperidont semmilyen formaban, legalabb 14 nappal az OKEDI-kezelés
megkezdése elott el kell kezdenie szajon at alkalmazott riszperidont szedni. A széjon at alkalmazott
riszperidon szedésének idotartamat kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha Onnek veseproblémai vannak
Az OKEDI nem javasolt kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél.

Ha az eléirtnal tobb OKEDI-t kapott

o Haladéktalanul forduljon orvoshoz.

o Tualadagoléas esetén almosnak vagy faradtnak erezheti magat, rendellenes testmozgésai lehetnek,
problémékat tapasztalhat az allassal vagy jarassal, alacsony vérnyomas miatt szédulhet, vagy
rendellenes szivverése vagy rohamai lehetnek.

Ha idé6 elétt abbahagyja az OKEDI alkalmazasat

Megszlinik a gyogyszer hatasa. Nem szabad abbahagynia a gyogyszer alkalmazasat, hacsak
kezelGorvosa azt nem mondja, mivel tiinetei visszatérhetnek.

Fontos, hogy ne hagyja ki idépontjait, amikor meg kell kapnia a gyogyszeres injekciojat 28 naponta
egyszer. Ha nem tudja tartani az idopontjat, ne feledjen haladéktalanul kezelGorvosahoz fordulni és j

idépontot megbeszélni, amikor fel tudja keresni az injekcid beaddsahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgosségi osztalyat,
ha a kovetkezo nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet) mellékhatasokat tapasztalja:

o Tardiv diszkinéziat tapasztal (az arc, a nyelv vagy mas testrész nem kontrollalhato, rango6 vagy
rangat6z6 mozgésa).
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Haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgosségi osztalyat,
ha a kovetkez6 ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) mellékhatasokat tapasztalja:

Vérrogoket tapasztal a vénaiban, kiléndsen a lababan (a tiinetek kozé tartozik a 1ab duzzanata,
fajdalma és vorossége). A vérrogok az ereken keresztiil eljuthatnak a tiidébe, mellkasi
fajdalmat és nehézlégzést okozva.

Léazat, izommerevséget, verejtékezést vagy csokkent tudatszintet tapasztal (egy malignus
neuroleptikus szindrémanak nevezett betegséget).

On férfi, és hosszan tartd vagy fajdalmas erekcidt tapasztal. Ezt priapizmusnak nevezik.
Sulyos allergias reakcidt tapasztal, amelyet 14z, duzzadt szdj, arc, nyelv vagy torok,
1égszomj, viszketés, borkiiités vagy vérnyomasesés jellemez (anafilaxias reakcio vagy
angioddéma). Még akkor is, ha On korabban tolerélta a szajon at alkalmazott riszperidont,
ritkan allergias reakcidk fordulnak el az OKEDI injekcid utan.

Sotétpiros vagy barna a vizelete, vagy észrevehetden csokkent a vizelete mennyisége, amit
izomgyengeseg vagy a kar és a l1ab mozgatasanak nehézsége kisér. Ezek a rabdomiolizis, az
izmok gyors karosodaséanak jelei lehetnek.

Gyengeséget vagy szédllékenységet, lazat, hidegrazast vagy szajfekélyeket tapasztal. Ezek
nagyon alacsony granulocitaszam (a fehérvérsejtek egy tipusa, amely a fertdzések ellen
segit) jelei lehetnek.

A kovetkez6 egyéb mellékhatasok szintén eléfordulhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbél tobb mint 1-et érinthet):

Elalvési vagy atalvasi nehézség

Parkinzonizmus: mozgaszavarok, amelyek kdzé tartozhat a lasst vagy karosodott mozgas,
az izmok merevségének vagy feszességének érzése, és néha akar a mozdulat
»lefagyasanak™ majd djraindulasanak érzése. Egyéb tiinetek tdbbek kozott a lassu,
€s0sz0g0 jaras, remegés nyugalmi helyzetben, fokozott nyalelvalasztas és/vagy nyaladzas,
és a kifejezéstelenné valé arc

Fejfajas

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Tiid6gyulladas (tiid6fertdzes), horghurut (a tiido f6 1égutainak fert6zése), arciireggyulladas,
hugyuti fert6zés, fiilfertdzes, influenza, influenzaszeri tlinetek, torokfajas, kohogés, orrdugulas,
laz, szemfertozés vagy kotohartyagyulladas

A ,,prolaktin” nevii hormon emelkedett szintjét tapasztaltak vérvizsgalatban. A magas
prolaktinszint tiinetei nem gyakran fordulnak el6, és férfiaknal tobbek kozt
emlOnagyobbodas, az erekcid elérésének vagy fenntartdsanak nehézsége, csokkent nemi
vagy tartozhatnak ide. Noknél idetartozhat a tejszivargas az eml6kbol, menstruacios
zavarok, elmaradt menstruacids vérzés, az ovulacié hianya, termékenysegi problémak
Testtdbmeg-gyarapodas, fokozott vagy csokkent étvagy

Alvészavar, ingerlékenység, depresszio, szorongas, almosséag érzése vagy csokkent éberség
Az izomtdnus zavara (disztonia): az izmok 6nkéntelen 6sszehuzodasa, amely lassu,
1smétl6do mozgasokat vagy rendellenes testtartast okoz, illetve egy masik betegség, amely
onkéntelen izommozgasokat érint (diszkinézia), ideértve az ismétlédo, goresds vagy
vonaglé mozgasokat vagy az izomrangast

Remegés, izomgdresok, csontfajdalom vagy izomfajdalom, hatfajas, izileti fajdalom,
elesés

Homalyos latés

Onkéntelen vizeletszivargas (vizelet-inkontinencia)

Gyors pulzus, magas vérnyomas, légszomj

Hasi fajdalom, hasi diszkomfortérzés, hanyas, hanyinger, szédulés, székrekedés, hasmenés,
emésztési zavar, szajszarazsag, fogfajas

Borkiiités, a bor vorossége, az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakcio (ideértve
diszkomfortérzés, fajdalom, vorosség vagy duzzanat), a test, a kar vagy a labszar
duzzanata, mellkasi fajdalom, energia €s er6é hianya, kimeriiltség, fajdalom.
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Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Holyagfert6zés, mandulagyulladas, gombas koromfert6zés, a bor mélyebb rétegeinek fertézése,
virusfert6zés, atkak altal okozott bérgyulladas

A fehérvérsejtek szintjének csokkenése vagy ndvekedése a véerben, a vérlemezkék (a vérzés
leallitasaban segédkezo vérsejtek) szamanak csokkenése, vérszegénység vagy csokkent
hematokritszint (a vorosvérsejtek szaméanak csokkenése), a vér kreatin-foszfokinaz
enzimszintjének emelkedése, emelkedett méajenzimszintek a vérben

Alacsony vérnyomas, a vérnyomas esése felallast kdvetden, kipirulas, elégtelen véraramlas az
agyban (agyi iszkémia)

Cukorbetegség, magas vérnyomas, talzott folyadékfogyasztas, emelkedett koleszterinszint a
vérben, testsulycsokkenés, anorexia, magas Vér trigliceridszintek (egyfajta zsir)

Emelkedett hangulat (méania), zavartsag, csokkent szexuélis vagy, idegesség, réemalmok
Ajulas, gorcsrohamok (konvulzio), forgo jellegii szédiilés (vertigo), fiilcsengés, fiilfajdalom
Nyugtalan késztetés a test részeinek mozgatésara, egyensulyzavar, rendellenes koordinacid,
gyenge figyelem, beszédzavarok, az izérzés elvesztése vagy rendellenes izérzés, a fajdalom
vagy az érintés érzékelésének csokkenése a béron, bizsergd, szurd vagy zsibbadod érzés a bérdn
Rendszertelen és gyakran gyors szivverés, lassi szivverés, rendellenes elektrokardiogram (olyan
vizsgalat, amely a szivverés elektromos aktivitasat méri), szivdobogas (remeg6 vagy dobog6
érz¢s a mellkasban), a sziv felsd és also része kozti ingeriiletvezetés megszakadasa

A légutak eldugulasa, sipolas (érdes/sipold hang Iégzés kdzben), orrvérzés

Rendellenes testtartas, az iziiletek merevsege, az izlletek duzzanata, izomgyengeség,
nyakfajdalom, jarasi rendellenesség, szomjusag, rossz kdzérzet, mellkasi diszkomfortérzés vagy
altalanos diszkomfortérzés, rossz kdzérzet

Gyomor- vagy bélfertézés vagy irritacio, a széklet visszatartasdnak zavara (széklet-
inkontinencia), nyelési nehézség, tulzott gazossag vagy szélszorulas, gyakori vizeletirités,
vizeletlrités képtelensége, fajdalom vizeleturitéskor

A menstruacids ciklus megsziinése vagy mas menstruacios problémak, tej szivargasa az
emlokbdl, szexualis diszfunkcid, emléfajdalom vagy diszkomfortérzés, hiivelyi folyas, erektilis
diszfunkcio, ejakulacids zavar, eml6 fejlddése férfiaknal

Csalankiiités, borvastagodas, bérbetegség, a bor erds viszketése, hajhullés, ekcéma (a bor
foltokban begyullad, viszket, berepedezik és érdes lesz), szaraz bor, a bor elszinezédése,
faggyumirigy-gyulladas (akné), piros, pikkelyesen hamlo, zsiros, viszketd €s gyulladt bor
(szeborrheas dermatitisz), borelvaltozasok

A szem tulzott fényérzékenysege, szaraz szem, fokozott kénnyezés

Allergias reakcio, hidegrazas.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Fertdzés

Egy hormon nem megfelel6 termelddése, amely a vizelet mennyiségét szabalyozza, veszélyesen
nagy mennyiségii viz fogyasztasa, tulzott mennyiségii cukor a vizeletben, alacsony
vércukorszint, magas inzulinszint a vérben (a vércukorszintet szabalyoz6 hormon)

Nem reagdl ingerekre; nincs mozgas és reagalas ébrenléti allapotban (katatonia), alacsony
tudatszint, alvajaras, alvassal 6sszefiiggd étkezési zavar, 1€gzési nehézség alvas kozben (alvasi
apno¢), gyors, feliiletes 1égzés, tiidofert6zes, amelyet étel 1égutakba 1égzése okoz, tiidépangas,
léguti betegség, rendellenes hang, ropogd hangok a tiidoben, érzelemhiany, orgazmus
elérésének képtelensége

Erproblémak az agyban, koma a kontrollalatlan cukorbetegség miatt, a fej 6nkéntelen remegése
Fokozott szembelnyomas (glaukdma), a szemmozgas problémai, szemforgatés, szemhejszél
porkosodése/gyulladasa, szemproblémak sziirkehdlyogm{itét soran

Hasnyalmirigy-gyulladas, bélelzarodas

Duzzadt nyelv, kirepedezett ajkak, korpasodas, sargasag (a bor €s a szemfehérje sargulésa),
boérkeményedés

Emlénagyobbodas, eml6 megduzzadasa (kemény, duzzadt, fajdalmas emldk a tul sok
tejtermel6dés miatt)

Csokkent testhomérséklet, hideg kar és 1ab

Gybgyszermegvonasi tlinetek (Ujszuldtteknél is)
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):
o Kontrollalatlan cukorbetegség életveszélyes szovodményei
o A bél izommozgéasanak hianya, amely bélelzarddast okoz

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatas: a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem

allapithaté meg

o sulyos vagy ¢életveszélyes borkitités holyagokkal és hamlo borrel, mely kezdddhet a szaj, az orr,
a szemek és a nemi szervek kornyékén és a test tobbi részére terjedhet (Stevens—Johnson-
szindréma vagy toxikus epidermalis nekrolizis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az OKEDI-t tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, az aluminiumtasakon vagy a fecskenddk cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Feloldas utan azonnal hasznélja fel az OKEDI-t.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az OKEDI?

A készitmény hatbanyaga a riszperidon.

Csak a port tartalmazo fecskendd tartalmazza a hatéanyagot. Feloldast kovetden a beadott riszperidon
mennyisége 75 mg.

Egyéb 0sszetevok:
Port tartalmazo eldretdltott fecskendo: poli(D,L-laktid-ko-glikolid).
Oldodszert tartalmazd eléretoltott fecskendd: dimetil-szulfoxid.

Milyen az OKEDI kdlleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Az OKEDI por ¢és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz minden készletdoboza a kdvetkezdket
tartalmazza:

¢ Aluminiumtasak egy port tartalmazo eldretoltott fecskenddvel (a porban taldlhato az aktiv
hatéanyag, a riszperidon) és egy szilikagél nedvességmegkotod tasakkal. A por fehér vagy
sargasfehér, nem aggregélt por.

e Aluminiumtasak egy oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskenddvel és egy szilikagél
nedvességmegkdto tasakkal. Az olddszert tartalmazé eldretoltott fecskendd attetszo oldatot
tartalmaz, és PIROS ujjtdmasza van.

e Egy steril, im. injekcidhoz valo tii (0,90 x 51 mm [20G]), biztonsagi védelemmel a glutealis izomba
torténo beadashoz.
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o Egy steril, im. injekcidhoz valo tii (0,80 % 25 mm [21G]), biztonsagi védelemmel a deltaizomba

torténo beadashoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanyolorszég

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Wcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 37562 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

50

Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszéag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 37562 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10



E\ALGdo.

BIANEZE A.E.

006¢ Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espafa

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tonavia

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espanha

Tel: +34 91 37562 30

Romania

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Laboratorios Farmaceéuticos Rovi, S.A. Rovi Biotech Limited

Julian Camarillo, 35 Davis House 4th Floor Suite 425
28037 Madrid Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Spanija Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

Tel: +34 91 375 62 30

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

UTASITASOK EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

OKEDI 75 mg por és oldoészer retard szuszpenzios injekciéhoz

Fontos informéciok

Az OKEDI sikeres alkalmazasdhoz gondosan be kell tartani ezeket a 1épésrol 1épésre sz016 hasznalati
utasitasokat.

Hasznalja a mellékelt alkotdelemeket

A készletdoboz alkotéelemei kifejezetten az OKEDI beadasara szolgalnak.

Az OKEDI kizérdlag a készletdobozban biztositott oldoszerrel oldhato fel.

Tilos a készletdoboz BARMELY 6sszetevéjének helyettesitése.

Feloldas utan azonnal alkalmazza a dozist. Kizarolag a feloldast kdvetden torténd intramuscularis
alkalmazasra.

A megfelel6 adagolas
A feloldott fecskendo teljes tartalmat be kell adni a kivant OKEDI-dozis alkalmazasa érdekében.

Egyszer hasznalatos eszkdz

1. ELLENORIZZE A TARTALMAT
Tiszta feliileten dolgozzon. Nyissa ki a tasakokat, é¢s dobja el a nedvességmegkotd csomagot.
Az OKEDI készletdoboza a kovetkezOket tartalmazza:

« Egy aluminiumfélia tasak FEHER dugattyuszarral és FEHER ujjtamasszal ellatott OKEDI

eloretdltott fecskenddvel. A fecskendd jelzése B
* Egy aluminiumfolia tasak ATLATSZO dugattyuszarral és PIROS ujjtamasszal ellatott,

OLDOSZERT tartalmazé OKEDI el8retdltott fecskendSvel. A fecskendd jelzése

» Két, beadasra szolgalo tii (21G a deltaizomba [z61d kupak] €s egy 20G a glutealis izomba torténd
alkalmazésra [sarga kupak]).

Dobja el a készletet, ha barmelyik alkotéelem sértilt.

Amennyiben barmilyen idegen részecskét és/vagy a fizikai jellemzék modosulédsat tapasztalja, ne adja
be az OKEDI-t.

1.1 Vizsgilja meg az olddszeres fecskenddt

GYOZODJON MEG arrél, hogy az OLDOSZERES fecskend§ tartalma rendesen folyik, mint
folyadék.

Az olddszer 19 °C alatt megfagy.
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Ha fagyott vagy részben fagyott, olvassza fel kézzel, vagy hagyja szobah6mérsékleten, amig ismét
folyékonnya nem valik.

1.2 A por elmozditisa a port tartalmazé fecskendében

UTOGESSE MEG az OKEDI fecskendét, hogy az esetleg dsszetapadt port elmozditsa a kupak mell8l.

2. A FECSKENDOK CSATLAKOZTATASA
2.1 Felfelé allitva vegye le a fecskendék kupakjat

A készitmény kifolyasanak megelézése érdekében tartsa fiiggélegesen felfelé allitva mindkét
fecskendot.

HUZZA LE az olddszeres fecskendd kupakjat.
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CSAVARIJA EL ES HUZZA LE a port tartalmaz6 fecskendd kupakjat.

2.2 A fecskendok csatlakoztatasa

Fogja az oldoszeres S fecskend6t, amelynek szines ujjtamasza van, és helyezze a port tartalmazo
fecskendé (R) TETEJERE, vagy kissé dontse meg a csatlakoztataskor.

CSAVARIJA a két fecskenddt 6ssze, amig enyhe ellenallast nem érez.

A készitmény kifolyasanak megelézése érdekében iigyeljen arra, hogy a port tartalmazé R
fecskendo fiiggolegesen felfelé alljon.

3. A TARTALOM OSSZEKEVERESE

ALI:JON MEG, ES KEZDES ELé:l"T OLVASSA EL EZT A PONTOT, KULONBEN
ELOFORDULHAT, HOGY A GYOGYSZERT NEM MEGFELELOEN OLDJA FEL.

¢ NYOMJA EROTELJESEN az oldoszeres tartalmat a port tartalmazé fecskendd felé.

e NE varjon arra, hogy a por benedvesedjen, hanem GYORSAN kezdje el keverni a tartalmat gy,
hogy a dugattyukat GYORSAN és valtakozva tolja 100-szor (2 tolas 1 masodpercen bell,
koralbeldl 1 perc).

¢ GYOZODJON MEG arrol, hogy a gyogyszer a két fecskendé kozott mozog a megfelel6
keveréshez: a gyogyszer viszkozus, és erot kell kifejtenie a dugattyuszarak nyomasakor.
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Keverje legaldbb 100 nyomasig, véltakozva

Ugyeljen arra, hogy a gyégyszer mozogjon a két fecskendé kozott.

Ha a gydgyszer megfelelden van Osszekeverve, a kiilleme egységes, tortfehér vagy sargas szini
szuszpenzio, és siiri konzisztenciaju.

Feloldas utin azonnal folytassa miiveletet az injekcios fecskendé elokészitésével, a homogenitas
megsziinésének elkeriilése érdekében.

4.  AZINJEKCIOS FECSKENDO ELOKESZITESE
4.1 A gyogyszer atvitele

Alkalmazzon lefelé hatd nyomast az R dugattydradon, és vigye at a teljes tartalmat az S fecskendébe,
amelyet a szines ujjtdmaszos fecskend6hoz csatlakoztatott.
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Ugyeljen arra, hogy a teljes tartalmat atvigye.

4.2 A fecskendék levalasztasa
Miutéan a gyogyszert teljesen atvitte, csavarja szét a két fecskendot.

Az OKEDI-t azonnal be Kkell adni a homogenitas megsziinésének megelozése érdekében.

4.3 A biztonsagi védelemmel ellatott steril tii csatlakoztatasa
Valassza ki a megfeleld tiit:

* Deltaizomba: 21G a deltaizomba torténd alkalmazasra (z6ld kupak).
* Glutealis izomba: 20G a glutealis izomba torténd alkalmazasra (sarga kupak).

Az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyu csavard mozdulattal csatlakoztassa. Ne hiizza tul szorosra.
4.4 A folosleges levego eltavolitasa
Vegye le a tlivédot, és nyomja ki a fecskendo testébol a folosleges leveg6t (csak a nagy buborékokat).

NE tavolitson el gydgyszercseppet
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Ha gydgyszert 1at a tii hegyén, kissé hlizza vissza a dugattytt, hogy a gydgyszer ne froccsenjen ki.

5. A GYOGYSZER BEADASA ES ARTALMATLANITAS

5.1 A gydgyszer befecskendezése

Teljesen szurja be a tiit az izomba. NE FECSKENDEZZE BE SEMMILYEN MAS MODON.

SURU GYOGYSZER, LASSAN ES EGYENLETESEN FECSKENDEZZE BE. UGYELJEN
ARRA, HOGY A TELJES MENNYISEGET BEFECSKENDEZZE.

« Az injekciozasi id6 a szokottnal hosszabb a gydégyszer viszkozitasa miatt.
« Varjon néhany masodpercet, mieldtt kihuzza a tiit.
« Ugyeljen arra, hogy ne adja véletlenll érbe az injekciét.

5.2 A gydgyszer artalmatlanitasa

Egy ujjaval vagy sik feliileten lenyomva a tiivédot fedje le a tt, és azonnal dobja éles eszk6zokhoz
valo, biztonséagos tartalyba.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

OKEDI 100 mg por és olddszer retard szuszpenzios injekciohoz
riszperidon

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is szliksége
lehet.
o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. L&sd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az OKEDI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldék az OKEDI alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az OKEDI-t?

Lehetseéges mellékhatasok

Hogyan kell az OKEDI-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S e

1. Milyen tipusu gydgyszer az OKEDI és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az OKEDI a riszperidon hatéanyagot tartalmazza, amely az ,,antipszichotikum”-oknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az OKEDI szkizofrénia kezelésére szolgal feln6tt betegeknél. Szkizofréniaban olyan dolgokat lathat,
hallhat vagy érezhet, amelyek nincsenek ott, olyan dolgokat hihet, amelyek nem igazak, vagy
szokatlan gyanut vagy zavartsagot érezhet.

Az OKEDI olyan betegeknek készult, akik toleraljak a szajon &t alkalmazott (pl. tabletta) riszperidont,
és az hatasos naluk.

Az OKEDI segithet enyhiteni betegsége tiineteit, és megakadalyozhatja, hogy a tiinetek visszatérjenek.

2. Tudnivalok az OKEDI alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az OKEDI-t:
o ha allergias (tulérzékeny) a riszperidonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az OKEDI beadésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

o Onnek szivbetegsége van. Tobbek kozott példaul rendszertelen szivverése van, vagy ha
alacsony vérnyomasra hajlamos, vagy ha vérnyomasara gyogyszereket szed. Az OKEDI
alacsony vérnyomast okozhat. Eléfordulhat, hogy az On adagjat médositani kell.

o Tud olyan tényez6rdl, amely agyvérzes kialakuldsara hajlamositja, példaul magas
vérnyomas, sziv- és érrendszeri betegseg vagy érproblémak az agyban.

o Barmikor tapasztalt 6nkéntelen nyelv-, szaj- és arcmozgast.

. Volt valaha olyan betegsége, amelynek a tiinetei koz¢é tartozott magas testhomérséklet,
izommerevség, verejtékezés vagy csokkent tudatszint (malignus neuroleptikus szindromaként
is ismert).
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) Onnek Parkinson-karja van.

. On demenciaban szenved.

Tudja, hogy kordbban alacsony volt a fehérvérsejtszama (amelyet mas gyogyszerek

okozhattak, de az is lehet, hogy nem més gydgyszerek okoztak).

On cukorbeteg.

On epilepsziaban szenved.

On férfi, és volt barmikor hosszan tart6 vagy fajdalmas erekcidja.

Problémai vannak a testhomérséklete szabalyozasaval vagy a talmelegedéssel.

Veseproblémai vannak.

Mé4jproblémai vannak.

Rendellenesen magas a prolaktin hormon szintje a vérében, vagy daganata van, amely

lehetséges, hogy fligg a prolaktintdl.

. Onnek vagy a csaladjaban mésnak a kortorténetében eléfordult vérrogok kialakulasa,
mivel az antipszichotikumok szedéséhez vérrogok kialakulésa tarsul.

Ha nem biztos abban, hogy ezek koziil barmi vonatkozik Onre, forduljon kezeldorvosihoz
vagy gyogyszerészéhez, miel6tt szajon at alkalmazott riszperidont vagy OKEDI-t alkalmaz.

A Kkezelés soran

Nagyon ritkan a fertézések elleni kiizdelemben sziikséges fehérvérsejtek egy bizonyos tipusdnak
veszélyesen alacsony szamat tapasztaltak riszperidont szed6 betegeknél. Kezel6orvosa ezért a kezelés
elétt és alatt ellendrizheti az On fehérvérsejtszamat.

Még akkor is, ha On korabban toleralta a szajon at alkalmazott riszperidont, ritkan allergias
reakciok fordulnak elé az OKEDI injekcid utan. Ha borkiiitést, torokduzzanatot, viszketést vagy
légzési problémékat tapasztal, azonnal forduljon orvoshoz, mivel ezek sulyos allergias reakcid
jelei lehetnek.

Az OKEDI testtomeg-gyarapodast okozhat. A jelentds testtomeg-gyarapodas negativan
befolyasolhatja egészségét. Kezeldorvosanak rendszeresen mérnie kell az On testtomegeét.

Cukorbetegséget vagy a mar fennallé cukorbetegség rosszabbodasat figyelték meg OKEDI-t
kapd betegeknél. Kezeldorvosanak ezért ellendriznie kell az On vércukorszintjét. A mar fennalld
cukorbetegségben szenvedd betegek vércukorszintjét rendszeresen ellendrizni kell.

Az OKEDI gyakran megndveli a ,,prolaktin” nevii hormon szintjét. Ez olyan mellékhatasokat okozhat,
mint menstrudcios zavarok vagy termékenységi problémak néknél, az emlé megnagyobbodésa
férfiaknal (1asd 4 pont, Lehetséges mellékhatasok). Ha ilyen mellékhatasok el6fordulnak, javasolt a
vérben a prolaktinszint vizsgalata.

A szemlencsék elhomalyosodéasanak (sziirkehalyog) miitétje soran olyan problémak léphetnek fel,
amelyek szemkarosodashoz vezethetnek. Ha szemmiitétet tervez, tajékoztassa szemorvosat arrol,
hogy On ezt a gydgyszert szedi.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyodgyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiloknek.

Egyéb gyogyszerek és az OKEDI
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kiilonosen fontos, hogy tijékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha a kovetkezok

barmelyikét szedi:

o Az agyra hatd gydgyszerek, amelyek példaul segitenek megnyugodni (benzodiazepinek), vagy
bizonyos fajdalomcsillapitok (opiatok), allergia elleni gyogyszerek (bizonyos antihisztaminok),
mivel az OKEDI fokozhatja az 6sszes ilyen gydgyszer nyugtatd hatasat.
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Olyan gyogyszerek, amelyek megvaltoztathatjék a sziv elektromos aktivitasat, példaul
maléria, szivritmuszavar, allergia elleni (antihisztamin) gydgyszerek, bizonyos
antidepresszansok vagy mentalis problémakra valé méas gyogyszerek.

Olyan gyogyszerek, amelyek lassu szivverést okoznak.

Olyan gyogyszerek, amelyek alacsony kaliumszintet okoznak a vérben (példaul bizonyos
vizhajtok).

Olyan gyogyszerek, amelyek a magas vernyomas kezelésére szolgalnak. Az OKEDI
csokkentheti a vérnyomast

Parkinson-koér kezelésére szolgald gyogyszerek (példaul levodopa).

A kozponti idegrendszer aktivitasat fokozo6 gydgyszerek (Ggynevezett

pszichostimulansok, példaul metilfenidat).

Vizelethajtdk (vizhajtok), amelyeket szivproblémakra vagy testrészek folyadékfelgyllemlés
miatti duzzanatara alkalmaznak (példaul furoszemid vagy klorotiazid). Az OKEDI 6nmagéban
vagy furoszemiddel alkalmazva demenciaban szenvedd id0s betegeknél az agyi érkatasztrofa
(sztrok) vagy a halalozas magasabb kockazataval jar.

A kovetkezo gyogyszerek csokkenthetik a riszperidon hatasat:

rifampicin (egyes fertdézések kezelésére szolgald gyogyszer);
karbamazepin, fenitoin (epilepszia kezelésére szolgal6 gyogyszerek);
fenobarbital.

Ha elkezdi vagy abbahagyja ezen gyogyszerek alkalmazésat, eltérd adag riszperidonra lehet sziiksége.

A kovetkezo gyogyszerek fokozhatjak a riszperidon hatasat:

kinidin (bizonyos tipust szivbetegségekre alkalmazott gydgyszer);

antidepresszansok (példaul paroxetin, fluoxetin, triciklusos antidepresszansok);
béta-blokkolokként ismert gyogyszerek (amelyeket magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak);
fenotiazinok (példaul pszichozisok kezelésere alkalmazott gydgyszerek vagy nyugtatok);
cimetidin, ranitidin (a gyomor savassagat gatoljak);

itrakonazol és ketokonazol (gombafert6zések kezelésére szolgalod gyodgyszerek);

HIV/AIDS kezelésére szolgélo bizonyos gyogyszerek, peldaul ritonavir;

verapamil, magas vérnyomas és/vagy rendellenes szivritmus kezelésére szolgal6 gydgyszer;
szertralin és fluvoxamin, depresszié és mas pszichiatriai zavarok kezelésére szolgalo
gyogyszer.

Ha elkezdi vagy abbahagyja ezen gyogyszerek alkalmazasat, eltéré adag riszperidonra lehet sziiksége.

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek koziil barmi vonatkozik Onre, forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez, mielétt OKEDI-t alkalmaz.

Az OKEDI egyidejii alkalmazasa étellel, itallal és alkohollal
Az OKEDI alkalmazéasa soran kertlnie kell az alkoholfogyasztast.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.
Kezel6orvosa eldonti, hogy alkalmazhatja-e.

A kovetkezo tliinetek fordulhatnak el6 olyan anyék 0jsziilott csecsemdinél, akik riszperidont
alkalmaztak a terhességuk utols6 harom hénapjaban (az utolsé trimeszterben): remegés,
izommerevség és/vagy izomgyengeséq, aluszékonysag, izgatottsag, 1égzési nehézségek és
taplalasi nehézsegek. Ha gyermekénél e tiinetek barmelyike kialakul, lehetséges, hogy
orvoshoz kell fordulnia.

Az OKEDI novelheti a ,,prolaktin” nevii hormon szintjét, amely befolyasolhatja a
termékenységet (lasd 4. pont Lehetséges mellékhatasok).
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Szédiilés, faradtsag és latasproblémak fordulhatnak elé az OKEDI-kezelés soran. Ne vezessen
gépjarmiivet és ne kezeljen szerszamokat vagy gépeket ugy, hogy eldtte nem beszélt
kezelGorvosaval.

3. Hogyan kell alkalmazni az OKEDI-t?

Az OKEDI-t izomba adott (intramuszkularis) injekciokent 28 naponta egyszer egy egeszsegugyi
szakember fogja Onnek beadni, vagy a felkarba, vagy a farba. Az injekcidkat a jobb és a bal oldal
kozott valtogatni kell.

A készitmény ajanlott adagja 28 naponta 75 mg, de sziikség lehet 28 naponta alkalmazott magasabb,
100 mg-os adagra. Kezeldorvosa dént az On szamara megfeleld OKEDI adagrol.

Amennyiben Ont jelenleg a riszperidontél eltérd, mas antipszichotikumokkal kezelik, de korabban
szedett riszperidont, az OKEDI-kezelés megkezdése eldtt legalabb 6 nappal szajon at alkalmazott
riszperidont kell elkezdenie szedni.

Ha On soha nem szedett riszperidont semmilyen formaban, legalabb 14 nappal az OKEDI-kezelés
megkezdése elott el kell kezdenie szajon at alkalmazott riszperidont szedni. A széjon at alkalmazott
riszperidon szedésének idotartamat kezeldorvosa hatarozza meg.

Ha Onnek veseproblémai vannak
Az OKEDI nem javasolt kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél.

Ha az eléirtnal tobb OKEDI-t kapott

o Haladéktalanul forduljon orvoshoz.

o Tuladagoléas esetén almosnak vagy faradtnak érezheti magét, rendellenes testmozgéasai
lehetnek, problémékat tapasztalhat az allassal vagy jarassal, alacsony vérnyomas miatt
szédilhet, vagy rendellenes szivverése vagy rohamai lehetnek.

Ha idé6 elétt abbahagyja az OKEDI alkalmazasat

Megszlinik a gyogyszer hatasa. Nem szabad abbahagynia a gyogyszer alkalmazasat, hacsak
kezelGorvosa azt nem mondja, mivel tiinetei visszatérhetnek.

Fontos, hogy ne hagyja ki idépontjait, amikor meg kell kapnia a gyogyszeres injekciojat 28 naponta
egyszer. Ha nem tudja tartani az idopontjat, ne feledjen haladéktalanul kezelGorvosahoz fordulni és j

idépontot megbeszélni, amikor fel tudja keresni az injekcid beaddsahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legkozelebbi korhaz siirgosségi osztalyat,
ha a kovetkezo nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1-et érinthet) mellékhatasokat tapasztalja:

o Tardiv diszkinéziat tapasztal (az arc, a nyelv vagy mas testrész nem kontrollalhato, rango6 vagy
rangat6z6 mozgésa).
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Haladéktalanul forduljon orvoshoz vagy keresse fel a legkozelebbi kérhaz siirgosségi osztalyat,
ha a kovetkez6 ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet) mellékhatasokat tapasztalja:

Vérrogoket tapasztal a vénaiban, kiléndsen a lababan (a tiinetek kozé tartozik a 1ab duzzanata,
fajdalma és vorossége). A vérrogok az ereken keresztiil eljuthatnak a tiidébe, mellkasi
fajdalmat és nehézlégzést okozva.

Léazat, izommerevséget, verejtékezést vagy csokkent tudatszintet tapasztal (egy malignus
neuroleptikus szindrémanak nevezett betegséget).

On férfi, és hosszan tartd vagy fajdalmas erekcidt tapasztal. Ezt priapizmusnak nevezik.
Sulyos allergias reakcidt tapasztal, amelyet 14z, duzzadt szdj, arc, nyelv vagy torok,
1égszomj, viszketés, borkiiités vagy vérnyomasesés jellemez (anafilaxias reakcio vagy
angioddéma). Még akkor is, ha On korabban tolerélta a szajon at alkalmazott riszperidont,
ritkan allergias reakcidk fordulnak el az OKEDI injekcid utan.

Sotétpiros vagy barna a vizelete, vagy észrevehetden csokkent a vizelete mennyisége, amit
izomgyengeseg vagy a kar és a l1ab mozgatasanak nehézsége kisér. Ezek a rabdomiolizis, az
izmok gyors karosodaséanak jelei lehetnek.

Gyengeséget vagy szédllékenységet, lazat, hidegrazast vagy szajfekélyeket tapasztal. Ezek
nagyon alacsony granulocitaszam (a fehérvérsejtek egy tipusa, amely a fertdzések ellen
segit) jelei lehetnek.

A kovetkez6 egyéb mellékhatasok szintén eléfordulhatnak:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbél tobb mint 1-et érinthet):

Elalvési vagy atalvasi nehézség

Parkinzonizmus: mozgaszavarok, amelyek kdzé tartozhat a lasst vagy karosodott mozgas,
az izmok merevségének vagy feszességének érzése, és néha akar a mozdulat
»lefagyasanak™ majd djraindulasanak érzése. Egyéb tiinetek tdbbek kozott a lassu,
€s0sz0g0 jaras, remegés nyugalmi helyzetben, fokozott nyalelvalasztas és/vagy nyaladzas,
és a kifejezéstelenné valé arc

Fejfajas

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Tiid6gyulladas (tiid6fertdzes), horghurut (a tiido f6 1égutainak fert6zése), arciireggyulladas,
hugyuti fert6zés, fiilfertdzes, influenza, influenzaszeri tlinetek, torokfajas, kohogés, orrdugulas,
laz, szemfertozés vagy kotohartyagyulladas

A ,,prolaktin” nevii hormon emelkedett szintjét tapasztaltak vérvizsgalatban. A magas
prolaktinszint tiinetei nem gyakran fordulnak el6, és férfiaknal tobbek kozt
emlOnagyobbodas, az erekcid elérésének vagy fenntartdsanak nehézsége, csokkent nemi
vagy tartozhatnak ide. Noknél idetartozhat a tejszivargas az eml6kbol, menstruacios
zavarok, elmaradt menstruacids vérzés, az ovulacié hianya, termékenysegi problémak
Testtdbmeg-gyarapodas, fokozott vagy csokkent étvagy

Alvészavar, ingerlékenység, depresszio, szorongas, almosséag érzése vagy csokkent éberség
Az izomtdnus zavara (disztonia): az izmok 6nkéntelen 6sszehuzodasa, amely lassu,
1smétl6do mozgasokat vagy rendellenes testtartast okoz, illetve egy masik betegség, amely
onkéntelen izommozgasokat érint (diszkinézia), ideértve az ismétlédo, goresds vagy
vonaglé mozgasokat vagy az izomrangast

Remegés, izomgdresok, csontfajdalom vagy izomfajdalom, hatfajas, izileti fajdalom,
elesés

Homalyos latés

Onkéntelen vizeletszivargas (vizelet-inkontinencia)

Gyors pulzus, magas vérnyomas, légszomj

Hasi fajdalom, hasi diszkomfortérzés, hanyas, hanyinger, szédulés, székrekedés, hasmenés,
emésztési zavar, szajszarazsag, fogfajas

Borkiiités, a bor vorossége, az injekcio beadasi helyén jelentkez6 reakcio (ideértve
diszkomfortérzés, fajdalom, vorosség vagy duzzanat), a test, a kar vagy a labszar
duzzanata, mellkasi fajdalom, energia €s er6é hianya, kimeriiltség, fajdalom.
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Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Holyagfert6zés, mandulagyulladas, gombas koromfert6zés, a bor mélyebb rétegeinek fertézése,
virusfert6zés, atkak altal okozott bérgyulladas

A fehérvérsejtek szintjének csokkenése vagy ndvekedése a véerben, a vérlemezkék (a vérzés
leallitasaban segédkezo vérsejtek) szamanak csokkenése, vérszegénység vagy csokkent
hematokritszint (a vorosvérsejtek szaméanak csokkenése), a vér kreatin-foszfokinaz
enzimszintjének emelkedése, emelkedett méajenzimszintek a vérben

Alacsony vérnyomas, a vérnyomas esése felallast kdvetden, kipirulas, elégtelen véraramlas az
agyban (agyi iszkémia)

Cukorbetegség, magas vérnyomas, talzott folyadékfogyasztas, emelkedett koleszterinszint a
vérben, testsulycsokkenés, anorexia, magas Vér trigliceridszintek (egyfajta zsir)

Emelkedett hangulat (méania), zavartsag, csokkent szexuélis vagy, idegesség, réemalmok
Ajulas, gorcsrohamok (konvulzio), forgo jellegii szédiilés (vertigo), fiilcsengés, fiilfajdalom
Nyugtalan késztetés a test részeinek mozgatésara, egyensulyzavar, rendellenes koordinacid,
gyenge figyelem, beszédzavarok, az izérzés elvesztése vagy rendellenes izérzés, a fajdalom
vagy az érintés érzékelésének csokkenése a béron, bizsergd, szurd vagy zsibbadod érzés a bérdn
Rendszertelen és gyakran gyors szivverés, lassu szivverés, rendellenes elektrokardiogram
(olyan vizsgalat, amely a szivverés elektromos aktivitasat méri), szivdobogas (remegé vagy
dobogo érzés a mellkasban), a sziv felsé és alsé része kozti ingeriiletvezetés megszakadasa

A légutak eldugulasa, sipolas (érdes/sipold hang Iégzés kdzben), orrvérzés

Rendellenes testtartas, az iziiletek merevsege, az izlletek duzzanata, izomgyengeség,
nyakfajdalom, jarasi rendellenesség, szomjusag, rossz kdzérzet, mellkasi diszkomfortérzés vagy
altalanos diszkomfortérzés, rossz kdzérzet

Gyomor- vagy bélfertézés vagy irritacio, a széklet visszatartasdnak zavara (széklet-
inkontinencia), nyelési nehézség, tulzott gazossag vagy szélszorulas, gyakori vizeletirités,
vizeletlrités képtelensége, fajdalom vizeleturitéskor

A menstruacids ciklus megsziinése vagy mas menstruacios problémak, tej szivargasa az
emlokbdl, szexualis diszfunkcid, emléfajdalom vagy diszkomfortérzés, hiivelyi folyas, erektilis
diszfunkcio, ejakulacids zavar, eml6 fejlddése férfiaknal

Csalankiiités, borvastagodas, bérbetegség, a bor erds viszketése, hajhullés, ekcéma (a bor
foltokban begyullad, viszket, berepedezik és érdes lesz), szaraz bor, a bor elszinezédése,
faggyumirigy-gyulladas (akné), piros, pikkelyesen hamlo, zsiros, viszketd €s gyulladt bor
(szeborrheas dermatitisz), borelvaltozasok

A szem tulzott fényérzékenysege, szaraz szem, fokozott kénnyezés

Allergias reakcio, hidegrazas.

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):

Fertdzés

Egy hormon nem megfelel6 termelddése, amely a vizelet mennyiségét szabalyozza, veszélyesen
nagy mennyiségii viz fogyasztasa, tulzott mennyiségii cukor a vizeletben, alacsony
vércukorszint, magas inzulinszint a vérben (a vércukorszintet szabalyoz6 hormon)

Nem reagdl ingerekre; nincs mozgas és reagalas ébrenléti allapotban (katatonia), alacsony
tudatszint, alvajaras, alvassal 6sszefiiggd étkezési zavar, 1€gzési nehézség alvas kozben (alvasi
apno¢), gyors, feliiletes 1égzés, tiidofert6zes, amelyet étel 1égutakba 1égzése okoz, tiidépangas,
léguti betegség, rendellenes hang, ropogd hangok a tiidoben, érzelemhiany, orgazmus
elérésének képtelensége

Erproblémak az agyban, koma a kontrollalatlan cukorbetegség miatt, a fej 6nkéntelen remegése
Fokozott szembelnyomas (glaukdma), a szemmozgas problémai, szemforgatés, szemhejszél
porkosodése/gyulladasa, szemproblémak sziirkehdlyogm{itét soran

Hasnyalmirigy-gyulladas, bélelzarodas

Duzzadt nyelv, kirepedezett ajkak, korpasodas, sargasag (a bor €s a szemfehérje sargulésa),
boérkeményedés

Emlénagyobbodas, eml6 megduzzadasa (kemény, duzzadt, fajdalmas emldk a tul sok
tejtermel6dés miatt)

Csokkent testhomérséklet, hideg kar és 1ab

Gybgyszermegvonasi tlinetek (Ujszuldtteknél is)
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Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):
o Kontrollalatlan cukorbetegség életveszélyes szovodményei
o A bél izommozgéasanak hianya, amely bélelzarddast okoz

Nem ismert gyakorisdgu mellékhatas: a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbdl nem

allapithaté meg

o sulyos vagy ¢életveszélyes borkitités holyagokkal és hamlo borrel, mely kezdddhet a szaj, az orr,
a szemek és a nemi szervek kornyékén és a test tobbi részére terjedhet (Stevens—Johnson-
szindréma vagy toxikus epidermalis nekrolizis).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az OKEDI-t tarolni?
A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon, az aluminiumtasakon vagy a fecskenddk cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban
tarolando.

Feloldas utan azonnal hasznélja fel az OKEDI-t.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az OKEDI?

A készitmény hatbanyaga a riszperidon.

Csak a port tartalmazo fecskendd tartalmazza a hatéanyagot. Feloldast kovetden a beadott riszperidon
mennyisége 100 mg.

Egyéb 0sszetevok:
Port tartalmazo eldretdltott fecskendo: poli(D,L-laktid-ko-glikolid).
Oldodszert tartalmazd eléretoltott fecskendd: dimetil-szulfoxid.

Milyen az OKEDI kdlleme és mit tartalmaz a csomagolés?
Az OKEDI por ¢és olddszer retard szuszpenzids injekcidhoz minden készletdoboza a kdvetkezdket
tartalmazza:

¢ Aluminiumtasak egy port tartalmazo eldretoltott fecskenddvel (a porban taldlhato az aktiv
hatéanyag, a riszperidon) és egy szilikagél nedvességmegkotod tasakkal. A por fehér vagy
sargasfehér, nem aggregélt por.

e Aluminiumtasak egy oldoszert tartalmazo eldretdltott fecskenddvel és egy szilikagél
nedvességmegkdto tasakkal. Az olddszert tartalmazé eldretoltott fecskendd attetszo oldatot
tartalmaz, és KEK ujjtamasza van.

e Egy steril, im. injekcidhoz valo tii (0,90 x 51 mm [20G]), biztonsagi védelemmel a glutealis izomba
torténo beadashoz.
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o Egy steril, im. injekcidhoz valo tii (0,80 % 25 mm [21G]), biztonsagi védelemmel a deltaizomba

torténo beadashoz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanyolorszég

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Wcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 37562 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30
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Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszéag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 37562 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10



E\ALGdo.

BIANEZE A.E.

006¢ Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espafa

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tonavia

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espanha

Tel: +34 91 37562 30

Romania

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Laboratorios Farmaceéuticos Rovi, S.A. Rovi Biotech Limited

Julian Camarillo, 35 Davis House 4th Floor Suite 425
28037 Madrid Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Spanija Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

Tel: +34 91 375 62 30

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}
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Az alabbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:

UTASITASOK EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA

OKEDI 100 mg por és olddszer retard szuszpenzids injekciohoz

Fontos informéciok

Az OKEDI sikeres alkalmazasdhoz gondosan be kell tartani ezeket a 1épésrol 1épésre sz016 hasznalati
utasitasokat.

Hasznalja a mellékelt alkotdelemeket

A készletdoboz alkotéelemei kifejezetten az OKEDI beadasara szolgalnak.

Az OKEDI kizérdlag a készletdobozban biztositott oldoszerrel oldhato fel.

Tilos a készletdoboz BARMELY 6sszetevéjének helyettesitése.

Feloldas utan azonnal alkalmazza a dozist. Kizarolag a feloldast kdvetden torténd intramuscularis
alkalmazasra.

A megfelel6 adagolas
A feloldott fecskendo teljes tartalmat be kell adni a kivant OKEDI-dozis alkalmazasa érdekében.

Egyszer hasznalatos eszkdz

1. ELLENORIZZE A TARTALMAT
Tiszta feliileten dolgozzon. Nyissa ki a tasakokat, é¢s dobja el a nedvességmegkotd csomagot.
Az OKEDI készletdoboza a kovetkezOket tartalmazza:

« Egy aluminiumfélia tasak FEHER dugattyuszarral és FEHER ujjtamasszal ellatott OKEDI

eloretdltott fecskenddvel. A fecskendd jelzése B ) ]
 Egy aluminiumfolia tasak ATLATSZO dugattyuszarral és KEK ujjtamasszal ellatott, OLDOSZERT

tartalmazo OKEDI eldretoltott fecskenddvel. A fecskendo jelzése

» Két, beadasra szolgalo tii (21G a deltaizomba [z61d kupak] €s egy 20G a glutealis izomba torténd
alkalmazésra [sarga kupak]).

Dobja el a készletet, ha barmelyik alkotéelem sértilt.

Amennyiben barmilyen idegen részecskét és/vagy a fizikai jellemzék modosulédsat tapasztalja, ne adja
be az OKEDI-t.

1.1 Vizsgilja meg az olddszeres fecskenddt

GYOZODJON MEG arrél, hogy az OLDOSZERES fecskend§ tartalma rendesen folyik, mint
folyadék.

Az olddszer 19 °C alatt megfagy.
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Ha fagyott vagy részben fagyott, olvassza fel kézzel, vagy hagyja szobahomérsékleten, amig ismét
folyékonnya nem valik.

1.2 A por elmozditisa a port tartalmazé fecskendében

UTOGESSE MEG az OKEDI fecskendét, hogy az esetleg dsszetapadt port elmozditsa a kupak mell8l.

2. AFECSKENDOK CSATLAKOZTATASA
2.1 Felfelé allitva vegye le a fecskendék kupakjat

A készitmény kifolyasanak megel6zése érdekében tartsa fiiggélegesen felfelé allitva mindkét
fecskendot.

HUZZA LE az oldoszeres fecskendd kupakjat.
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CSAVARIJA EL ES HUZZA LE a port tartalmaz6 fecskendd kupakjat.

2.2 A fecskendok csatlakoztatasa

Fogja az oldoszeres S fecskend6t, amelynek szines ujjtamasza van, ¢és helyezze a port tartalmazo
fecskendd (R) TETEJERE, vagy kissé dontse meg a csatlakoztataskor.
CSAVARIJA a két fecskenddt 6ssze, amig enyhe ellenallast nem érez.

A készitmény kifolyasanak megelozése érdekében iigyeljen arra, hogy a port tartalmazé R
fecskendo fiiggdlegesen felfelé alljon.

3. A TARTALOM OSSZEKEVERESE

ALLJON MEG, ES KEZDES ELOTT OLVASSA EL EZT A PONTOT, KULONBEN
ELOFORDULHAT, HOGY A GYOGYSZERT NEM MEGFELELOEN OLDJA FEL.

¢ NYOMJA EROTELJESEN az oldoszeres tartalmat a port tartalmazo fecskendé felé.

o NE varjon arra, hogy a por benedvesedjen, hanem GYORSAN kezdje el keverni a tartalmat Ugy,
hogy a dugattyukat GYORSAN és véaltakozva tolja 100-szor (2 tolas 1 mésodpercen belul,
kéralbelll 1 perc).

¢ GYOZODJION MEG arrol, hogy a gyégyszer a két fecskendd kozott mozog a megfeleld
keveréshez: a gyogyszer viszkozus, és erét kell kifejtenie a dugattyuszarak nyomasakor.
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Keverje legalabb 100 nyomasig, valtakozva

Ugyeljen arra, hogy a gyégyszer mozogjon a két fecskendé kozott.

Ha a gydgyszer megfelelden van 6sszekeverve, a kiilleme egységes. tortfehér vagy sargas szina
szuszpenzio, és siiri konzisztenciaju.

Feloldas utan azonnal folytassa a miiveletet az injekcios fecskendé el6készitésével, a homogenitas
megsziinésének elkeriilése érdekében.

4.  AZINJEKCIOS FECSKENDO ELOKESZITESE
4.1 A gyogyszer atvitele

Alkalmazzon lefelé haté nyomast az R dugattydradon, és vigye at a teljes tartalmat az S fecskendébe,
amelyet a szines ujjtamaszos fecskend6hoz csatlakoztatott.
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Ugyeljen arra, hogy a teljes tartalmat atvigye.

4.2 A fecskendék levalasztasa
Miutan a gyogyszert teljesen atvitte, csavarja szét a két fecskendot.

Az OKEDI-t azonnal be kell adni a homogenitas megsziinésének megelozése érdekében.

4.3 A biztonsagi védelemmel ellatott steril tii csatlakoztatasa
Valassza ki a megfeleld tiit:

* Deltaizomba: 21G a deltaizomba torténd alkalmazasra (z6ld kupak).
* Glutealis izomba: 20G a glutealis izomba torténé alkalmazasra (sarga kupak).

Az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyu csavard mozdulattal csatlakoztassa. Ne hiizza tul szorosra.
4.4 A folosleges levego eltavolitasa
Vegye le a tlivédot, és nyomja ki a fecskendo testébol a folosleges leveg6t (csak a nagy buborékokat).

NE tavolitson el gyogyszercseppet
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Ha gydgyszert 1at a tii hegyén, kissé hlizza vissza a dugattytt, hogy a gydgyszer ne froccsenjen ki.

5. A GYOGYSZER BEADASA ES ARTALMATLANITAS

5.1 A gyogyszer befecskendezése

Teljesen szirja be a tiit az izomba. NE FECSKENDEZZE BE SEMMILYEN MAS MODON.

SURU GYOGYSZER, LASSAN ES EGYENLETESEN FECSKENDEZZE BE. UGYELJEN
ARRA, HOGY A TELJES MENNYISEGET BEFECSKENDEZZE.

Az injekciozasi id6 a szokottnal hosszabb a gydégyszer viszkozitasa miatt.
« Varjon néhany masodpercet, mieldtt kihuzza a tiit.
« Ugyeljen arra, hogy ne adja véletlenll érbe az injekciét.

5.2 A gybgyszer artalmatlanitasa

Egy ujjaval vagy sik feliileten lenyomva a tiivédot fedje le a tt, és azonnal dobja éles eszk6zokhoz
valo, biztonséagos tartalyba.
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