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A 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTET KOVETO VELEMENY

Risperdal Consta és kapcsolodé nevek

Nemzetko6zi szabadnév (INN): risperidone

HATTER-INFORMACIO

A Risperdal Consta és kapcsolodo nevek egy antipszichotikum, amely skizofrénia fenntarto kezelésére
javallt olyan betegeknél, akiknek jelenlegi allapota szdjon at adott antipszichotikumokkal stabilizalt.
Intramuscularis alkalmazasra szant szuszpenzio készitésére alkalmas retard por és oldoszer formajaban
kaphato.

2007. jalius 24-én az Europai Bizottsag a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a Risperdal Consta és kapcsolodo nevek nemzeti szinten engedélyezett
alkalmazasi eldirasainak, cimkeszovegeinek és betegtajékoztatdinak harmonizalasa érdekében.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy eltérések mutatkoztak az EU-tagallamok altal elfogadott, a
Risperdal Consta ¢és kapcsolodo nevek alkalmazasi eldirasaiban, kiilondsen a javallatok, az adagolas, az
ellenjavallatok és a kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések,
valamint a gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok tekintetében.

Ez a gyogyszerkészitmény az alkalmazasi eldirasok 2007. évi harmonizalasi listajan szerepel.

Az eljaras 2007. szeptember 20-an kezd6dott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008. januér 28-
an és 2008. aprilis 28-an kiegészit6 informaciokat nyujtott be.

A CHMP a 2008. juliusi {ilésén a benyujtott adatok 0sszessége €s a bizottsagban folytatott tudomanyos
vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi el6iras, a cimkeszdveg és a
betegtajékoztatd harmonizalasara iranyulo javaslat elfogadhat6, és azokat modositani kell.

2008. julius 24-én a CHMP pozitiv szakvéleményt adott ki, amelyben a Risperdal Consta és kapcsolddo
nevek alkalmazasi eldirasanak, cimkeszovegének €s betegtajékoztatdjanak harmonizalasat javasolta.

Az érintett készitmények nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhato. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg €s betegtdjékoztatd a
1. mellékletben talalhato.

Az Europai Bizottsag 2008. oktober 7-én adott ki hatarozatot.
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