I. MELLEKLET

FEL,SOROLAS: MEGNEV];ZES, QY(’)GYS,ZERFORM:&K, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MODOK, KERELMEZOK, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta [12,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 12,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 12,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 12,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Por és olddszer retard  |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Por és olddszer retard  |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekciohoz

Ausztria Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 50 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Bécs, szuszpenzios alkalmazas
Ausztria injekcidhoz

Belgium Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciohoz alkalmazas
Belgium

Belgium Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekcidhoz alkalmazas

Belgium




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)

Belgium Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50g Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekcidhoz alkalmazas
Belgium

Belgium Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 g Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekcidhoz alkalmazas
Belgium

Belgium Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekcidhoz alkalmazas
Belgium

Belgium Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekcidhoz alkalmazas
Belgium

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekcidhoz alkalmazas
Ljubljana, Szlovénia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  [37,5 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekcidhoz alkalmazas
Ljubljana, Szlovénia

Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekcidhoz alkalmazas
Ljubljana, Slovenia

Ciprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 25 mg/2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, injekcidhoz alkalmazas
2340 Beerse, Belgium

Ciprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |37,5 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, injekciohoz alkalmazas
2340 Beerse, Belgium

Ciprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 50 mg/2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, injekciohoz alkalmazas
2340 Beerse, Belgium

Csehorszag Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Karla Englise 3201/6, 25 mg szuszpenzios alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
15000 Praga 5, Csehorszag injekciohoz

Csehorszag Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Karla Englise 3201/6, 37,5 mg szuszpenzios alkalmazas
15000 Praga 5, Cseh injekciohoz
Koztarsasag

Csehorszag Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg szuszpenzios alkalmazas
15000 Praga 5, Csehorszag injekciohoz

Esztorszag Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A szuszpenzios alkalmazas
09312 Vilnius injekcidhoz
Litvania

Esztorszag Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta 37,5 mg Por ¢s oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A szuszpenzios alkalmazas
09312 Vilnius injekcidhoz
Litvania

Litvénia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Por ¢s oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A szuszpenzios alkalmazas
09312 Vilnius injekcidhoz
Lithuania

Finnorszag Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  [12,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 12,5 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 szuszpenzios alkalmazas
02130 Espoo Finnorszag injekciohoz

Finnorszag Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 szuszpenzios alkalmazas
02130 Espoo Finnorszag injekci6hoz

Finnorszag Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta (37,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Metsidnneidonkuja 8 szuszpenzios alkalmazas
02130 Espoo Finnorszag injekciohoz

Finnorszag Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 szuszpenzios alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
02130 Espoo Finnorszag injekcidhoz

Franciaorszag |Janssen Cilag Risperdalconsta LP (25 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekcidhoz alkalmazas
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franciaorszag

Franciaorszag |Janssen Cilag Risperdalconsta LP (37,5 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekcidhoz alkalmazas
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franciaorszag

Franciaorszag |Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injekcidhoz alkalmazas
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franciaorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekcidhoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekcidhoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekcidhoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Por ¢és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekcidhoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen (37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekcidhoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekciohoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekciohoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekciohoz
Németorszag

Németorszag |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta szuszpenzios alkalmazas
41470 Neuss injekciohoz
Németorszag

Gorogorszag |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Aebe FEirinis Avenue 56, Pefki, szuszpenzios alkalmazas
15121, Gorogorszag injekcibhoz

Gorogorszag |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37,5 mg Por ¢€s oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Aebe FEirinis Avenue 56, Pefki, szuszpenzios alkalmazas
15121, GOrdgorszag injekcidhoz

Gorogorszag |Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, szuszpenzios alkalmazas
15121, GOrdgorszag injekcidhoz




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett |Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
Izland Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 szuszpenzios alkalmazas
GarOaber, Izland injekcidhoz
Izland Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 szuszpenzios alkalmazas
Gardabar, Izland injekcidhoz
Izland Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
c/oVistor hf. Horgatini 2 szuszpenzios alkalmazas
Gardaber, Izland injekcidhoz
frorszag Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 25 mg/2 ml
Saunderton injekcidhoz alkalmazas
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Egyesiilt Kirdlysag
Irorszag Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta  [37,5 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Saunderton injekcidhoz alkalmazas
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Egyesiilt Kiralysag
frorszag Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 50 mg/2 ml
Saunderton injekcidhoz alkalmazas
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Egyesiilt Kiralysag
Olaszorszag |Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injekcidhoz alkalmazas
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Olaszorszag
Olaszorszag |Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injekcidhoz alkalmazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett |Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Olaszorszag

Olaszorszag |Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injekcidhoz alkalmazas
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Olaszorszag

Lettorszag UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Retard por és oldoszer |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, szuszpenzios alkalmazas
Lettorszag injekcidhoz

Lettorszag UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Retard por és oldoszer |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, szuszpenzios alkalmazas
Lettorszag injekcidhoz

Lettorszag UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  [37,5mg Retard por és oldoszer |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, szuszpenzios alkalmazas
Lettorszag injekcidhoz

Litvania UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |25 mg Retard por és olddszer |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 szuszpenzios alkalmazas
Vilnius, Litvania injekcibhoz

Litvania UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta  [37,5 mg Retard por és olddszer |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 szuszpenzios alkalmazas
Vilnius, Litvania injekciohoz

Litvania UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |50 mg Retard por és olddszer |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 szuszpenzios alkalmazas
Vilnius, Litvania injekciohoz

Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta |25 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekcidhoz alkalmazas
Belgium

Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta  |37,5 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekciohoz alkalmazas
Belgium

Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 50 mg/2 ml




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett |Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekcidhoz alkalmazas
Belgium
Hollandia Janssen-Cilag Risperdal Consta 12,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 12,5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 szuszpenzios alkalmazas
PO Box 90240 injekcidhoz
5000 LT Tilburg
Hollandia
Hollandia Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 szuszpenzios alkalmazas
PO Box 90240 injekcidhoz
5000 LT Tilburg
Hollandia
Hollandia Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 szuszpenzios alkalmazas
PO Box 90240 injekcidhoz
5000 LT Tilburg
Hollandia
Hollandia Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 szuszpenzios alkalmazas
PO Box 90240 injekcidhoz
5000 LT Tilburg
Hollandia
Norvégia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Retard por Intramuscularis 25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D (mikroszencse) és alkalmazas
0275 Oslo Norvégia oldoszer szuszpenzios
injekcidhoz
Norvégia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta (37,5 mg Retard por Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D (mikroszencse) és alkalmazas
0275 Oslo Norvégia oldoszer szuszpenzios
injekcibhoz
Norvégia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Hoffsveien 1D szuszpenzios alkalmazas




Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett |Dozis Gyégyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
jogosultia megnevezés (koncentracid)
0275 Oslo Norvégia injekciohoz

Lengyelorszag |Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Retard mikrokapszula és |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 oldoszer szuszpenzios  |alkalmazas
2340 Beerse injekcidhoz
Belgium

Lengyelorszag |Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Retard mikrokapszula és |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 oldoszer szuszpenzios  |alkalmazas
2340 Beerse injekcidhoz
Belgium

Lengyelorszag |Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Retard mikrokapszula és |Intramuscularis 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 oldoszer szuszpenzidés  |alkalmazas
2340 Beerse injekcidhoz
Belgium

Portugalia Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |25 mg Po e veiculo para Intramuscularis 25 mg /2 ml
Lda. suspensao injectavel alkalmazas
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugélia

Portugalia Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Lda. szuszpenzios alkalmazas
Estrada Consiglieri Pedroso injekcidhoz
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugélia

Portugalia Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Lda. szuszpenzios alkalmazas
Estrada Consiglieri Pedroso injekcidhoz

69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, szuszpenzios alkalmazas
Belgium injekcidhoz

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, szuszpenzios alkalmazas
Belgium injekcidhoz

Romania Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, szuszpenzios alkalmazas
Belgium injekcidhoz

Szlovakia Johnson & Johnson s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer Intramuscularis 25 mg/2 ml
Plynarenska 7/B szuszpenzios alkalmazas
Pozsony injekcidhoz
Szlovakia

Szlovékia Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Plynarenska 7/B szuszpenzios alkalmazas
Pozsony injekcidhoz
Szlovakia

Szlovakia Johnson & Johnson s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer Intramuscularis 50 mg/2 ml
Plynarenska 7/B szuszpenzios alkalmazas
Pozsony injekcidhoz
Szlovakia

Szlovénia Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |25 mg Retard por €s oldészer |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, szuszpenzios alkalmazas
Szlovénia injekcidhoz

Szlovénia Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta  [37,5 mg Retard por és oldészer |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, szuszpenzios alkalmazas
Szlovénia injekci6hoz

Szlovénia Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |50 mg Retard por és oldoszer |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, szuszpenzios alkalmazas
Szlovénia injekcibhoz

Spanyolorszag |[JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Por és olddszer oldatos  |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciohoz alkalmazas
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett (Dozis Gyogyszerforma Alkalmazasi méd Tartalom
jogosultja megnevezés (koncentracié)
Madrid, Spanyolorszag
Spanyolorszag |[JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta (37,5 mg Por ¢s oldoszer oldatos  |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciohoz alkalmazas
Madrid, Spanyolorszag
Spanyolorszag |[JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer oldatos |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekcidhoz alkalmazas
Madrid, Spanyolorszag
Svédorszag  |Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 25 mg/2 ml
Box 7073 szuszpenzios alkalmazas
192 07 Sollentuna injekcidhoz
Svédorszag
Svédorszag Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 37,5 mg/2 ml
Box 7073 szuszpenzios alkalmazas
192 07 Sollentuna injekcidhoz
Svédorszag
Svédorszag Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Por és oldoszer retard  |Intramuscularis 50 mg/2 ml
Box 7073 szuszpenzios alkalmazas
192 07 Sollentuna injekcidhoz
Svédorszag
Egyesiilt Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 25 mg/2 ml
Kiralysag Saunderton injekcidhoz alkalmazas
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Egyesiilt Kiralysag
Svédorszag  |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta  [37,5 mg Por szuszpenzios Intramuscularis 25 mg/2 ml
Saunderton injekcidhoz alkalmazas
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Egyesiilt Kirdlysag
Egyesiilt Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Por szuszpenzids Intramuscularis 50 mg/2 ml
Kiralysag Saunderton injekcidhoz alkalmazas

High-Wycombe
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély |Torzskonyvezett |Ddzis Gyogyszerforma Alkalmazasi mod Tartalom
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Buckinghamshire HP 14 4HJ
Egyesiilt Kiralysag

13




II. MELLEKLET
AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ

ALKALMAZASI ELOIRASOK, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A RISPERDAL CONSTA ES,A }(APCS,OL(')D(',) NEVEK (L1§SD AZ 1. MELLEKLETET)
TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE

A Risperdal Consta (riszperidon) er6s kombinalt szerotonin SHT,, és dopamin D, receptorblokkolo
tulajdonsagu benzizoxazol szarmazék. Hatékony atipikus antipszichotikum, amely a kiterjedt, hossza tava
alkalmazast is fel6leld klinikai tapasztalat alapjan jol toleralt. A Risperdal Consta engedélyezett formaja egy
késleltetett felszabadulast intramuszkularis (i.m.) injekcio, amely 12,5, 25, 37,5, vagy 50 mg riszperidont
tartalmaz. Az intramuszkularis hossza hatastartamu injekci6 forma tobb hetes idészak alatt biztositja a
riszperidon lasst és egyenletes felszabadulasat. A Risperdal Constara vonatkozoan azért indult meg a
modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti beterjesztési eljaras, hogy feloldjak a nemzeti szinten
engedélyezett termékismertetd szovegekben 1€vo eltéréseket az EU- és EGT-tagallamok egész teriiletén,
kiilonos tekintettel a javallatokrol, a kiilonleges figyelmeztetésekrol és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedésekrol, gyogyszerkolesonhatasokrol és egyéb interakciokrdl szo16 pontokra. A CHMP értékelte a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott megfogalmazasi javaslatot, és kiilonds figyelmet
szentelt a kdvetkez6 kérdéseknek:

A 4.1 pontnal a ,,skizofrén zavarok” indikaciot részletesen értékelték, mivel a meglévo eltérések valdszinlileg
kihatnak a kezelend6 betegpopulacié megvalasztasara, valamint az adag szabalyozasara és az egyideji
kezelésekre. A CHMP értékelte a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak valaszait és a benyujtott
adatokat, tudomasul véve, hogy a Risperdal Constat a skizofrénia fenntartd kezelésére dolgoztak ki, és
elfogadott egy harmonizalt megfogalmazast annak a koncepcionak a kifejezésére, hogy a terapia a mar
kézben tartott betegségek esetén alkalmazhatdo. A CHMP bizonyitottnak talalta, hogy a betegeket nem kell
feltétleniil oralis gyogykezeléssel stabilizalni, és inkabb elényben részesithetd, ha a betegeket atallitjak a
hosszl hatastartamt Rispendal Consta kezelésre, hogy noveljék a kezelés betartasanak esélyét.
Mindazonaltal a CHMP felkérte a forgalomba hozatali engedély jogosultjat, hogy targyalja tovabb a javallat
javasolt megfogalmazasat, valamint azt, hogy a Risperdal Consta terapiat megeldzden sziikség van-c a
tolerabilitas szajon at adott riszperidonnal valo kialakitasara. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
tovabbi indoklasokat nytjtott be, arra az allaspontra helyezkedve, hogy indokolatlan lenne a Risperdal
Consta alkalmazasat azokra a betegekre korlatozni, akik a kezdeti, szajon at adott riszperidon terapiara
reagaltak, mivel ez tovabbi sziikségtelen ¢és potencidlisan elhizddo 1épést jelentene a szert felird orvosok
szamara, késleltetve ezaltal, hogy a Risperdal Consta eljusson azokhoz a betegekhez, akik esetleg nem tartjak
be a szajon at adott gydgykezelésre vonatkozo utasitasokat, és akik egy hossza hatastartamu injekcios
gyogykezelés legalkalmasabb alanyai lehetnének. A benytjtott adatok alapjan a CHMP ugy vélte, hogy a
bemutatott klinikai adatok szerint a barmilyen (szajon &t vagy depot formédban adott) antipszichotikus
gyogykezeléssel stabilizalt betegeket biztonsagosan at lehet allitani Risperdal Constara, és hasonlo klinikai
hasznot lehet elérni, mint a sz&jon at adott riszperidonrol atéllitott betegeknél, a klinikai allapotromlas
gyakoribb el6fordulasa nélkiil. A CHMP egyetértett azzal, hogy nem kell a kisebb hatasossag kizarasara
iranyuld vizsgalatot végezni, €s a 4.1 pontra a kovetkez6 megfogalmazast fogadta el:

A Risperdal Consta skizofrénia fenntarto kezelésére javallt olyan betegeknél, akiknek az dllapota aktualisan
szdjon at adott antipszichotikumokkal stabilizalt.”

A CHMP a tovabbiakban olyan betegektdl szarmaz6 adatokat értékelt, akiket szajon &t adott riszperidonnal
valo stabilizalas nélkiil allitottak at Risperdal Constara, és megallapitotta, hogy az elsé Risperdal Consta
injekciot kovetd koztes idészakban biztositani kell a kielégit6 antipszichotikus lefedettséget. A szajon at
adott szupplementacio id6szakanak hosszat is megtargyaltak, és a CHMP megallapitotta, hogy 3 hét a
legalkalmasabb id6tartam, amely sem tiladagoldshoz nem vezet a szdjon at adott szupplementacid
iddszakanak végére olyan betegeknél, akiknél viszonylag korai felszabadulés kovetkezik be, sem klinikailag
szignifikans ,,aluladagolas” nem all el6 olyan betegeknél, akiknél a felszabadulas zoémmel a 4. héttdl kezdve
indul meg, tekintettel arra, hogy az aktiv rész felezési ideje a szajon at adott riszperidonhoz képest
viszonylag hosszu.

Miutan megvitattak a betegek monitorozasanak sziikségességét az atallitasi idészakban, a CHMP

megallapitotta, hogy a benytjtott adatok a hosszl hatdstartamt riszperidon terapia megkezdése utan nem
mutattak ki rosszabbodast a klinikai tiinetekben. A skizofréniara vonatkozo kiilonféle kezelési
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iranymutatasok szerint a skizofrénidban szenvedo betegek antipszichotikus kezelésének beallitasa ,,per se”
megkivanja a terapia képzett orvosok altali fokozott monitorozasat, ezért a CHMP azon az allasponton volt,
hogy a betegség természete €s a skizofrénia atipikus antipszichotikumokkal valo kezelésének hosszi tava
tapasztalatai miatt az antipszichotikus kezelés atallitasa utan a terapia megfeleld monitorozasa anélkiil is
elvarhatd, hogy ezt az alkalmazasi eliras kifejezetten emlitené.

A 4.2 pontnal a CHMP megvitatta a Risperdal Consta kezd6adagjat (25 mg intramuszkularisan, kéthetente),
figyelembe vette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benytjtott adatokat, és arra az allaspontra
helyezkedett, hogy fenn kell tartani az alkalmazasi eldirds ajanlasat, miszerint a kezelést kéthetente adott 25
mg adaggal kell kezdeni. Ugy talaltak, hogy 25 mg-t6l1 75 mg-ig terjedé adagokat hasznalé Risperdal Consta
kezelés utan viszonylag konstans dozis—valasz dsszefliggést lehet megallapitani, és a CHMP egyetértett
azzal, hogy a helyes gyogyitasi gyakorlat az lenne, ha a betegeket a legalacsonyabb hatasos adaggal inditjak,
¢s csak akkor emelik az adagot, ha a valasz nem kielégito. Az atallasi vizsgalatok eredményei ezt
alatamasztottak, és mivel a termék mar néhany éve forgalomban van, hatdsossaga €s biztonsagossaga mar
megerdsitést nyert. A CHMP is azon az allasponton volt, hogy az alkalmazasi el6iras javasolt
megfogalmazasa elég rugalmassagot ad a kezel6 orvosnak, hogy 25 mg-os vagy magasabb adaggal inditsa a
kezelést.

Az alkalmazdsi elgirasban a CHMP megfogalmazdst fogadott el a szajon at beadott riszperidon egy adagja
¢s Risperdal Costa egy adott adagja kozott fennalld pontos megfelelést illetden, tiikkrozve a rendelkezésre allo
hatasossagi ¢és biztonsagossagi adatokat, valamint a klinikai vizsgalatok eredményeit, hogy Gtmutatast adjon
a Risperdal Costa kezdéadagjanak megvalasztasahoz:

., A legtobb betegnél az ajanlott adag 25 mg intramuszkularisan, kéthetente. Azoknal a betegeknél, akik két
hétig vagy tovabb régzitett adag riszperidont szedtek szdajon at, a kévetkezo atvaltasi semat kell figyelembe
venni: 4 mg vagy kevesebb szdjon dt adott riszperidon adagolassal kezelt betegeknek 25 mg Risperdal
Constat kell kapniuk, mig a magasabb szdajon dt adott adagokkal kezelt betegeknél a magasabb, 37,5 mg
Risperdal Consta adagot kell mérlegelni.

Ha a betegek aktualisan nem szednek szajon at riszperidont, a szdajon at adhato elékezelési adagot kell
figyelembe venni az intramuszkularis kezdéadag megvalasztasakor. A javasolt kezddoadag 25 mg Risperdal
Consta kéthetente. Olyan betegeknél, akik magasabb adagban szedték az alkalmazott szajon at adhato
antipszichotikumot, merlegelni kell a magasabb, 37,5 mg-os Risperdal Consta adagot.”

A CHMP a javasolt 12,5 mg adagolast is értékelte, kiilondsen az id6s betegpopulacioé esetében, és ugy talalta,
hogy a Risperdal Consta 12,5 mg-os adagja tovabbi rugalmassagot biztosit az adagoldsban, de hangstlyozta,
hogy ezt az adagot csak alacsonyabb kezd6adagnak szantak a tolerabilitas kialakitasdhoz, foként olyan
betegek esetében, akik csokkent metabolizmus/kivalasztas miatt érzékenyebbek a gyogyszer hatasaira, vagy
természettdl fogva alacsonyabb a pszichotropikus készitmények iranti tolerabilitasuk. Ezt tiikrozte az
alkalmazasi el6iras harmonizalt megfogalmazasa, a ,, 4 12,5 mg-os adagot klinikai kisérletekkel nem
vizsgaltdk.” figyelmeztetéssel egyiitt. Ezenfeliil a Risperdal Consta farmakokinetikajat idds
betegpopulacional megfelelden leirtak, és kimutattak, hogy a 65 év feletti betegpopuléacional a
farmakokinetika a 65 év alatti betegpopulacidval dsszevethetd. A riszperidon ismert hatasossagi és
biztonsagi profilja miatt ez a tovabbi dozist sajat hatasossagi adatok nélkiil, csak a farmakokinetikai adatok
alapjan jova lehet hagyni.

A CHMP értékelte egy figyelmeztetés sziikségességét az ellen, hogy a Risperdal Constat a skizofrénia akut
exacerbacioi esetén alkalmazzak, de tigy itélte meg, hogy a figyelmeztetés nem valos vagy klinikailag nem
indokolt biztonsagi aggalyt vethet fel, €s hogy a Risperdal Consta skizofrénia akut exacerbacioi esetén
torténd alkalmazasdhoz nem tarsul olyan kiilonds kockazat, amely a figyelmeztetést indokolna. Ha a
Risperdal Constat az alkalmazasi eldiras adagolasi ajanlasai szerint hasznaljak, a betegnek nem kell
kiilonosebb biztonsagi vagy hatasossagi kockazatra szamitania, még akkor sem, ha betegsége akut. A CHMP
a kovetkezo szoveget fogadta el a 4.2 pontba:
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.»A Risperdal Consta skizofrénia akut exacerbdcio esetén nem hasznalhato elégséges antipszichotikus
lefedettség nélkiil, amely az elsé Risperdal Consta injekcio beadasat koveto harom hetes koztes idoszak alatt
szdjon at adott riszperidonnal vagy az elozoleg alkalmazott antipszichotikummal biztosithato.”

Végiil a CHMP megvitatta a Risperdal Consta hasznalatat olyan betegeknél, akiket korabban >6mg napi
adagban szajon at adott riszperidonnal kezeltek, és tudomasul vette, hogy az e betegekrdl benyujtott
riszperidon kezelés adataitol, annak ellenére, hogy nagy valdsziniiséggel alacsonyabb lett a plazméban elért
riszperidon szint. Ezenfeliil a hosszl hatastartamu riszperidon alkalmazasanak tovabbi eldnye, hogy
novekszik a kezelés betartasanak esélye, ami stabilabb riszperidon szintekhez vezethet a plazmaban. A
CHMP tovabba azon az allasponton volt, hogy a riszperidon > 8 mg napi adagja nem alkalmazhato
rutinszerlien, és alkalmazasat a betegek bizonyos csoportjaira kell korlatozni. Kovetkezésképpen a CHMP
nem tamogatta a hosszi hatastartamu riszperidon alkalmazasanak olyan betegekre valo korlatozasat, akiket
napi 6 mg riszperidonnal kezeltek.

A CHMP értékelte a Risperdal Consta id6s betegeknél valo alkalmazasardl benyujtott adatokat, és arra az
allaspontra jutott, hogy nem azonositottak olyan szignifikdns trendet, amely szerint a mellékhatasok a
betegek koraval vagy a Risperdal Consta adagjaval névekednének. Az 6sszes kiillonbségeket megfelelden
indokoltak, és az alkalmazasi el6irasba javasolt megfogalmazas elfogadhato. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja bemutatott egy tablazatot, amely 0sszegezte a RIS-INT-61 6sszes PANSS pontjanak eredményét a
25 mg, 50 mg és 75 mg doziscsoportok szerinti bontasban. Két tovabbi tablazat olyan adatokat kozolt,
amelyek bizonyitottak, hogy a kezelés a szajon at adott riszperidonhoz képest a PANNS pozitiv és negativ
tiineti alskaldinak valtoztatasaban nem kevésbé hatasos. A CHMP ugy talalta, hogy a kivant hatasossagi
elemzést benyujtottak, és minden doézisnal kiilon bizonyitottak a Risperdal Consta hatdsossagat.

A 4.3 pontnal a CHMP megvitatta egy ellenjavallati figyelmeztetés fontossagat olyan betegek esetében,
akiknél az agyérrendszeri mellékhatasok kockazati tényez6i magasak. Mivel a Risperdal Constat
demenciaban szenved?d idos betegeknél nem vizsgaltak, ezért a szer alkalmazasa e betegcsoportban nem
javallt, amint a javasolt alkalmazasi el6iras 4.4 pontja feltiinteti, 6sszhangban a CHMP-nek az alkalmazasi
eléirasokra vonatkozoan érvényben 1évo iranymutatasaval. A CHMP egyetértett azzal, hogy az
agyérrendszeri kockazati tényezok jelenléte alapjan kevéssé lehet riszperidon-medialt fokozott
agyérrendszeri kockazatot elére jelezni, és ezért ugy foglalt allast, hogy nem indokolt a Risperdal Costa
ellenjavallata olyan betegek esetében, akiknél az agyérrendszeri mellékhatasok kockazati tényez6i magasak.

A 4.4 pontnal a tardiv diszkinézidra vonatkozéan a CHMP beiktatta a farmakovigilanciai munkacsoporttal
egyeztetett megfogalmazast. A CHMP értékelte tovabba, hogy sziikséges-e kiilon megemliteni a
hiperprolaktonoémiat €s a sejtndvekedés stimulalasat a prolaktinhoz kotott emlddaganatokban. A CHMP
mérlegelte a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak valaszait, és egyetértett azzal, hogy bar bizonyos
adatok azt sugallhatjak, hogy a prolaktinnak kéze van az emlérak korokaihoz, az dsszefiiggés korrekt
megallapitasahoz tovabbi vizsgalatokra van sziikség, ezért elfogadta a kdvetkez6 megfogalmazast, amely
foglalkozik a hiperprolaktondmia potencialis kockéazataival, de a prolaktinoma és az emlérak egyedi emlitése
nélkdl.

., Szovetkultura vizsgalatok azt sugalljak, hogy human emlordakban a prolaktin stimulalhatja a sejtnovekedést.
Bar klinikai és epidemiologiai vizsgalatokkal eddig nem mutattak ki, hogy ez egyértelmiien dsszefiiggne az
antipszichotikumok alkalmazasaval, idevonatkozo kortorténettel rendelkezo betegek esetében ajanlott az
ovatossdag. A Risperdalt kériiltekintoen kell alkalmazni olyan betegeknél, akik eleve fennallo
hiperprolaktonomiaban szenvednek, vagy esetlegesen prolaktin-fiiggé daganatuk van.”

A 4.6 pontnal a CHMP megvitatta a megfogalmazast, a galactorrhea emlitését athelyezte a 4.8 pontba, és az
alabbi harmonizalt megfogalmazast fogadta el:

,, Bizonyitast nyert, hogy a riszperidon és a 9-hidroxi-riszperidon kis mennyiségben az anyatejben is

kivalasztodik. Anyatejjel taplalt csecsemoknel mutatkozo mellékhatasokrol nincs adat. Ezért mérlegelni kell
az anyatejes taplalas elonyeit a gyermek potencialis kockazataval szemben.”
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A 4.8 pontnal a CHMP értékelte és harmonizalta a megfogalmazast. A CHMP zomében egyetértett a
mellékhatasok cimszavainak javasolt csoportositasaval, azonban gy talalta, hogy a bal Tawara-szar blokkot
nem kell elvalasztani a jobb Tawara-szar blokktol, mivel nem elengedhetetlen az eltérd klinikai ellatas. A
»szedaltsag”-ot el kell kiiloniteni az ,,aluszékonysag”-tol, és nem kell a ,,szedaltsag” cimszo ala
csoportositani. Ezenfeliil, a » szorongas « és az » idegesség « legyen kiilén, nem a ,,szorongas” cimszo ala
csoportositva. Végiil, az ,,idegrendszeri zavarok™ albekezdésben az » extrapiramidalis tiinetek « legyen a
csoportos cimszo, és az egyes tlineteket megcsillagozva kell emliteni. Mint mar emlitették, a
hiperszalivacidt/nyaladzast hozza kell tenni az extrapiramidalis tiinetekhez, mert masképp az
extrapiramidalis tiinetek el6fordulasa aldbecsiilt lesz.

Az alkalmazasi el6iras valamennyi pontjat gondosan értékelték, és minden valtoztatast megfelelden atvezettek
a cimkeszovegbe és betegtajékoztatoba, harmonizalt termékinformacidt hozva 1étre. A rendelkezésre allo
adatok alapjan a CHMP allaspontja szerint minden felvetett kérdéssel megfelelden foglalkoztak, és a
harmonizalt termékinformacié megfogalmazasa elfogadhato.

AZ ALKAL,MAZASI ELOIRAS, A CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASANAK INDOKOLASA

Mivel:

- a beterjesztés célja az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg €s a betegtajékoztaté harmonizalasa volt,

- a forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal javasolt alkalmazasi elOirdst, cimkeszoveget ¢és
betegtajékoztatét a benyujtott dokumentacio és a bizottsag keretében folytatott tudomanyos egyeztetés
alapjan értékelték,

a CHMP javasolta a forgalomba hozatali engedélyek modositasat, amelyek tekintetében a Risperdal Constara

¢s kapcsolodo nevekre (lasd az 1. mellékletet) vonatkozo alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és
betegtajékoztatd a III. mellékletben szerepel.
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IIIl. MELLEKLET

] ALKALMAZASI ELéjRAS, ]
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

RISPERDAL CONSTA ¢és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 12,5 mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam t6lti ki

RISPERDAL CONSTA ¢és egyéb jarulekos elnevezések (lasd I. Melléklet) 25 mg por és olddszer retard
szuszpenzios injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 37,5 mg por €s olddszer retard
szuszpenzios injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA ¢és egy¢b jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 50 mg por és olddszer retard
szuszpenzios injekciohoz intramuszkularis célra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
[A tagallam tolti ki]

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagallam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A RISPERDAL CONSTA szkizofrénia fenntarto kezelésére javallt olyan betegeknek, akik jelenleg beallitott
oralis antipszichotikum kezelést kapnak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnottek

Kezdo adag:

A legtobb betegnek az ajanlott adag kéthetente 25 mg intramuszkularisan. Azon betegeknél, akik legalabb
2 hete fix adagu oralis riszperidont szednek, a kovetkezo6 atvaltasi sémat kell megfontolni. 4 mg-os vagy
kisebb oralis riszperidon adaggal kezelt betegeknek 25 mg RISPERDAL CONSTA-t kell kapniuk, mig
nagyobb oralis adagokkal kezelt betegeknél nagyobb, 37,5 mg-os RISPERDAL CONSTA adag adasat kell
megfontolni.

Ha a beteg jelenleg nem szed szajon at szedhetd riszperidont, az ordlis el6kezelést a kezdd intramuszkularis
adag kivalasztasakor meg kell fontolni. Az ajanlott kezd6 adag kéthetente 25 mg RISPERDAL CONSTA.
Szajon at szedhet6 antipszichotikum nagyobb adagjaval kezelt betegeknél mérlegelni kell nagyobb,

37,5 mg-os RISPERDAL CONSTA adag adasat.

Az alacsonyabb kezd6 adag, 12,5 mg lehet megfeleld, ha a klinikai tényezok adagmodositast indokolnak, pl.

cyey

gyogyszerinterakciok esetén (lasd 4.5 pont), vagy olyan betegeknél, akiknek kortorténetében a pszichotrop
készitményekkel szemben gyenge tolerabilitas mutatkozott. A 12,5 mg-os adag hatasossagat klinikai
vizsgalatokban nem vizsgaltak.

Az elsé RISPERDAL CONSTA injekciot kovetd 3 hetes késleltetési fazis idején megfeleld szajon at

szedhetO riszperidonnal vagy a korabbi antipszichotikummal gondoskodni kell az antipszichotikus hatas
megfelelé modon vald biztositasarol (lasd 5.2 pont).
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A szkizofrénia akut rohamai esetén a RISPERDAL CONSTA-t nem szabad alkalmazni anélkiil, hogy a
megfeleld antipszichotikus hatas az els6 RISPERDAL CONSTA injekciot kovetd 3 hetes késleltetési fazis
idejére szajon at szedheto riszperidonnal vagy a korabbi antipszichotikummal nincs biztositva.

Fenntart6 adag:

A legtobb betegnek az ajanlott adag kéthetente 25 mg intramuszkularisan. Néhany beteg szamara elényos
lehet magasabb dozis: 37,5 mg vagy 50 mg. Dozisemelést 4 hétnél gyakrabban nem szabad végezni. A
dozisemelés hatasa az els6 magasabb adagu injekcid beadasat kovetd 3 hétnél elobb nem varhato. Klinikai
vizsgalatokban 75 mg alkalmazasanal tovabbi elonyt nem tapasztaltak. Kéthetenként 50 mg-nal magasabb
adag alkalmazasa nem ajanlott.

A betegeknél bizonyos klinikai tényezok, pl. maj- vagy vesekarosodas, vagy a riszperidon

s

12,5 mg-ra is - megfelel lehet. A 12,5 mg-os adag hatasossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak.

Idosek

Nincs sziikség adagmodositasra. Az ajanlott adag 25 mg intramuszkularisan, kéthetente. Ha a beteg jelenleg
nem szed szajon at szedhetd riszperidont, a RISPERDAL CONSTA kéthetenkénti 25 mg-os adagja ajanlott.
Azoknal a betegeknél, akik két vagy tobb hete fix dozist, oralis riszperidont kapnak, az atallitasnal a
kovetkezo sémat kell megfontolni. 4 mg-os vagy kisebb oralis riszperidon adaggal kezelt betegeknek 25 mg
RISPERDAL CONSTA-t kell kapniuk, mig a nagyobb oralis adagokkal kezelt betegeknél mérlegelni kell
nagyobb, 37,5 mg RISPERDAL CONSTA adag adasat.

Az elsé RISPERDAL CONSTA injekciot kovetd 3 hetes késleltetési fazis idején gondoskodni kell a
megfeleld antipszichotikus hatds mds modon valo biztositasardl (lasd 5.2 pont). Iddsek esetében a
RISPERDAL CONSTA-val kevés klinikai adat all rendelkezésre. A RISPERDAL CONSTA-t idoseknél
ovatosan kell alkalmazni.

Maj- és vesekarosodas
A RISPERDAL CONSTA-t nem vizsgaltak maj- €s vesekdrosodasban szenvedd betegek esetében.

Ha ma4j- vagy vesekarosodott betegek igényelnek RISPERDAL CONSTA-kezelést, akkor kezd6 adagként
egy hétig naponta kétszer 0,5 mg szajon at szedhet6 riszperidon ajanlott. A masodik héten naponta kétszer
1 mg vagy naponta egyszer 2 mg adhatd. Ha a beteg a legaldbb 2 mg-os napi 6sszadagot jol toleralja,
kéthetente 25 mg-os RISPERDAL CONSTA injekcio alkalmazhato.

Kezd6 adagként 12,5 mg RISPERDAL CONSTA alkalmazasa is megfelelo lehet. A 12,5 mg-os adag
hatasossagat klinikai vizsgalatokban nem vizsgaltak.

Az els6 RISPERDAL CONSTA injekciot kovetd 3 hetes idoszakban gondoskodni kell megfeleld
antipszichotikus hatas mas modon vald biztositasarol (lasd 5.2 pont).

Gyermekek
A RISPERDAL CONSTA nem javasolt 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagra és a hatasossagra

vonatkozé adatok hianya miatt.

Az alkalmazas mddja

A RISPERDAL CONSTA-t kéthetenként egyszer a mellékelt biztonsagi tlivel, mély intraglutealis
injekcioként kell alkalmazni. Az injekciokat a két farfélbe valtakozva kell beadni. Ne alkalmazza
intravénasan (lasd 4.4 és 6.6 pont).

A RISPERDAL CONSTA elkészitésével és alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat lasd a 6.6 pontban.
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4.3 Ellenjavallatok
A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Ha a beteg még nem kapott riszperidont, a RISPERDAL CONSTA-kezelés megkezdése el6tt ajanlott a
tolerabilitast szajon at szedhetd riszperidonnal megallapitani (lasd 4.2 pont).

Demenciaban szenvedd idds betegek
A RISPERDAL CONSTA-t nem vizsgaltak demenciaban szenved6 id6s betegeken, ezért a betegeknek
ebben a csoportjaban alkalmazasa nem javasolt.

Osszesitett mortalitds

Atipusos antipszichotikumokkal - beleértve a szajon at szedheté RISPERDAL-t is - kezelt idds, demens
betegeknél atipusos antipszichotikumok 17 kontrollos vizsgalatanak meta-analizise soran megnovekedett
mortalitast tapasztaltak placebohoz viszonyitva. Ebben a betegcsoportban szajon at szedhetd
RISPERDAL-lal végzett placebo-kontrollos vizsgalatok soran a RISPERDAL-lal kezelt betegeknél a
mortalitas incidenciaja 4% volt, mig a placeboval kezelteknél 3,1%. Az esélyhanyados (95%-o0s pontossagu
konfidencia intervallum) 1,21 (0,7-2,1) volt. Az elhalalozott betegek atlagéletkora 86 év volt (67-100 év
tartomanyban).

Egyiittadas furoszemiddel

Id6s, demens betegeken szajon at szedheté RISPERDAL-lal végzett, placebo-kontrollos vizsgalatokban a
mortalitas incidencigjanak emelkedését figyeltek meg furoszemid és riszperidon egyiittadasakor (7,3%;
atlagéletkor 89 év, tartomany 75-97) 6sszehasonlitva monoterapidban adott riszperidonnal (3,1%;
atlagéletkor 84 év, tartomany 70-96) vagy monoterapidban adott furoszemiddel (4,1%; atlagéletkor 80 év,
tartomany 67-90). A riszperidon és furoszemid egyiittadasakor észlelt mortalitas novekedést négy klinikai
vizsgalat koziil kettGben tapasztaltak. Riszperidon egyidejii adasa mas diuretikumokkal (foként alacsony
dozist tiazid diuretikumokkal) nem tarsult hasonlé megfigyelésekkel.

E megfigyelést magyarazo patofizioldgiai mechanizmust mé€g nem azonositottak, €s a halal oka sem mutatott
egyértelmi azonossagot. Mindazonaltal koriiltekinten kell eljarni, és az alkalmazas eldontése el6tt
mérlegelni kell ennek a kombinécidnak vagy mas hatékony diuretikumokkal valo egyiittadasnak a
kockazatait és elényeit. Nem tapasztaltak gyakoribb mortalitast azoknal a betegeknél, akik egyéb
diuretikumokat szedtek riszperidonnal egyidejlileg. A kezelést6l fliggetlentil a dehidracié a mortalitas
altalanos kockazati tényezoje volt, ezért idds, demens betegeknél ennek elkertilésére fokozott figyelmet kell
forditani.

Cerebrovaszkularis, nemkivanatos események

1d6s (atlagéletkor 85 év; tartomany 73—97), demens betegeken végzett placebo-kontrollos vizsgalatokban a
cerebrovaszkuldris nemkivanatos események, mint pl. a stroke (beleértve a fatalis kimeneteliieket is) és
atmeneti ischaemids roham jelentésen nagyobb gyakorisaggal (kb. 3-szoros emelkedéssel) fordultak eld
RISPERDAL-Ilal kezelt, mint placeboval kezelt betegeknél. Hat, foként idés (>65 év), demens betegek
bevondasaval végzett placebo-kontrollos vizsgalat 6sszesitett adatai azt mutattak, hogy cerebrovaszkuléris
nemkivanatos események (sulyos és nem sulyos, kombinalt) a riszperidonnal kezelt betegek 3,3%-aban
(33/1009), mig a placeboval kezeltek 1,2%-aban (8/712) fordultak eld. Az esélyhanyados (95%-os
pontossagu konfidencia intervallum) 2,96 (1,34-7,50) volt. Ezen fokozott kockdzat mechanizmusa nem
ismert. A fokozott kockazat nem zarhato ki mas antipszichotikumoknal vagy mas betegcsoportnal. A
RISPERDAL CONSTA o6vatosan alkalmazando stroke szempontjabodl veszélyeztetett betegeknél.
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Ortosztatikus hipotenzid

A riszperidon alfa-blokkol6 hatasa miatt, kiilondsen a kezelés kezdetén, (ortosztatikus) hipotenzid
jelentkezhet. A forgalomba hozatalt kdvetden klinikailag jelentds hipotenziot tapasztaltak riszperidon és
antihipertenziv kezelés egyidejii alkalmazasakor. A riszperidont évatosan kell alkalmazni ismert
kardiovaszkularis betegségben (pl. szivelégtelenség, myocardialis infarctus, ingeriiletvezetési zavarok,
dehidracio, hypovolaemia vagy cerebrovaszkularis megbetegedés) szenvedd betegeknél. Ha klinikailag
jelentds ortosztatikus hipotenzi6 all fenn, a tovabbi RISPERDAL CONSTA-kezelés kockazatat és elonyét
mérlegelni kell.

Tardiv diszkinézia/extrapiramidalis tiinetek (TD/EPS)

A dopaminreceptor-antagonista tulajdonsagokkal rendelkez6 gyogyszereket dsszefliggésbe hoztak elsdsorban
a nyelv és/vagy az arc ritmikus, akaratlan mozgasaival jellemzett tardiv diszkinézia eldidézésével. Az
extrapiramidalis tiinetek megjelenése a tardiv diszkinézia kockazati tényezdje. Ha a tardiv diszkinézia jelei
¢s tiinetei megjelennek, megfontolandd valamennyi antipszichotikum adasanak megszakitasa.

Neuroleptikus malignus szindréma (NMS)

Neuroleptikus malignus szindroma - melynek jellemz6i a hipertermia, izommerevség, autoném instabilitas,
zavart tudati allapot és emelkedett szérum kreatinin-foszfokinaz szint - eléfordulasat jelentették
antipszichotikumokkal 0sszefiiggésben. Tovabbi jelek kozt szerepelhet a myoglobinuria (rhabdomyolysis) és
az akut veseelégtelenség. Ilyen esetben minden antipszichotikum adésat, beleértve a RISPERDAL
CONSTA-t is, meg kell szakitani.

Parkinson-kor és Lewy-testes demencia

Antipszichotikus gyogyszerek, beleértve a RISPERDAL CONSTA-t is, felirasakor az orvosoknak
mérlegelniiik kell az elény/kockazat aranyat a Parkinson-korban vagy Lewy-testes demencidban szenvedd
betegek esetében; riszperidon adasakor a Parkinson-kor sulyosbodhat. Mindkét csoportnal magasabb lehet a
neuroleptikus malignus szindroma kockéazata, valamint az antipszichotikumok iranti fokozott érzé¢kenység;
ezeket a betegeket a klinikai vizsgalatokbol kizartak. Az extrapiramidalis tiineteken til ezen fokozott
érzékenység megnyilvanulasai kozt szerepelhet a zavartsag, a tompultsag és a gyakori esésekkel jard
testtartasi instabilitas.

Hyperglykaemia

RISPERDAL CONSTA-kezelés alatt nagyon ritkan hyperglykaemiarol vagy meglévo diabetes betegség
sulyosbodasarol szamoltak be. Cukorbetegek és diabetes mellitus kialakulasanak kockazata szempontjabol
veszélyeztetett betegek esetén megfeleld klinikai monitorozas ajanlott.

Hyperprolactinaemia

Szovettenyészeten végzett vizsgalatok arra utalnak, hogy a prolaktin stimulalhatja a sejtnévekedést human
eml6tumorokban. Bar ez ideig klinikai és epidemiolodgiai vizsgalatokban az antipszichotikumok
alkalmazasaval kapcsolatban egyértelmii 6sszefliggést nem mutattak ki, 6vatossag ajanlott ilyen kortorténetii

betegeknél. A RISPERDAL CONSTA-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik
hyperprolactinaemiaban szenvednek, vagy valdsziniileg prolaktin-fliggd tumoruk van.

QT-megnyulas

Forgalomba hozatalt kovetden QT-megnytlast nagyon ritkan jelentettek. Mint mas antipszichotikumok
esetén, ovatosan kell eljarni, ha a riszperidont olyan betegeknek irjak fel, akik ismert sziv- és érrendszeri
betegségben szenvednek, csaladi kortorténetiikben QT-megnyulas fordult eld, akiknél bradycardia vagy
elektrolit-haztartasi zavarok (hypokalaemia, hypomagnesaemia) allnak fenn, mivel az aritmogén hatasok
kockazata novekedhet, és ha egyidejileg mas, QT-megnyulast okozd gyogyszereket is hasznalnak.
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Goresrohamok
A RISPERDAL CONSTA-t 6vatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknek kortorténetében

gorcsrohamok fordultak el, vagy egyéb olyan allapotokban, melyek a gorcskiiszobot potencialisan
csokkentik.

Priapizmus

A RISPERDAL CONSTA-kezelés alatt alfa-adrenerg blokkolo hatasa miatt priapizmus eléfordulhat.

A testhomérséklet szabalyozasa

Az antipszichotikus gyogyszereknek tulajdonitjak, hogy megzavarjak a szervezet maghomérséklet-csokkentd
képességét. Megfeleld eldvigyazatossag ajanlott a RISPERDAL CONSTA felirasakor azoknal a betegeknél,
akiknél a test maghomérsékletének emelkedésével jaro allapotok allnak fenn,, mint pl. kimerit6 testedzés,
extrém héhatas, antikolinerg hatast gyogyszerek egyidejli alkalmazasa vagy dehidracionak kitett egyének.

Stlygyarapodas

Mint mas antipszichotikumok esetén is, a betegek figyelmét fel kell hivni a lehetséges stulygyarapodasra. A
testtomeget rendszeresen mérni kell.

Vese- vagy majkarosodas

Mig a per os alkalmazott riszperidont vizsgaltak, a RISPERDAL CONSTA-t nem vizsgaltak vese- vagy
majelégtelenségben szenvedo betegek esetén. A RISPERDAL CONSTA-t 6vatosan kell alkalmazni ebben a
betegcsoportban (lasd 4.2 pont).

Alkalmazas

A RISPERDAL CONSTA véletlen vérérbe valo injektalasanak elkeriilésére figyelni kell.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natrium-mentes.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat szajon at szedheté RISPERDAL-lal végeztek.

Mas antipszichotikumokhoz hasonloan dvatossag ajanlott, ha a riszperidont olyan gyogyszerekkel egyiitt
rendelik, amelyekrdl ismert, hogy a QT-tavolsdg megnyulasat okozzak, mint pl. IA. osztalyba tartozo
antiaritmias szerek (pl. kinidin, dizopiramid, prokainamid), III. osztalyba sorolt antiaritmias szerek (pl.
amiodaron, szotalol), triciklikus antidepresszansok (igymint amitriptilin), tetraciklikus antidepresszansok
(igymint maprotilin), néhany antihisztamin, mas antipszichotikumok, néhany malariaellenes készitmény
(Ggymint kinin és meflokvin), valamint elektrolithaztartas zavarat okozo gyogyszerek. Ez a felsorolas csak
jelzés értéki, de nem teljes.

A RISPERDAL CONSTA potencialis hatasa mas gyogyszerekre
A riszperidont mas kézponti idegrendszerre hatd anyagokkal, kiemelten alkohollal, 6piatokkal,

antihisztaminokkal és benzodiazepinekkel egyiitt a szed4cio fokozott kockazata miatt dvatosan kell
alkalmazni.
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A RISPERDAL CONSTA antagonizalhatja a levodopa és mas dopamin-agonistak hatasat. Ha ezt a
kombinaciot sziikségesnek tartjak, foként a Parkinson-kor végsé stadiumaban, mindegyik kezelés
legalacsonyabb hatasos adagjat kell felirni.

A forgalomba hozatalt kdvetden klinikailag jelentds hipotenziot figyelték meg riszperidon és antihipertenziv
kezelés egyidejii alkalmazasakor.

A riszperidon nem mutat klinikailag relevans hatast a litium, a valproat, a digoxin vagy a topiramat
farmakokinetikajara.

Mas gyogyszerek potencialis hatasa a RISPERDAL CONSTA-ra

Kimutattak, hogy a karbamazepin csokkenti a riszperidon aktiv antipszichotikus frakcidjanak

melyek szintén serkentik a CYP3A4 majenzimet és a P-glikoproteint. Ha karbamazepin vagy mas
CYP3 A4 majenzim/P-glikoprotein (P-gp) induktorokkal kezelést kezdenek, vagy azt megszakitjak, az
orvosnak a RISPERDAL CONSTA-adagolast ujra kell értékelnie.

crer

crcr

paroxetin-kezelést kezdenek vagy megszakitjak azt, az orvosnak a RISPERDAL CONSTA-adagolast tjra
kell értékelnie.

crer

A galantamin ¢és a donepezil nem mutat klinikailag relevans hatést a riszperidon €s az antipszichotikus
frakcio farmakokinetikajaban.

Fenotiazinok, triciklikus antidepresszansok ¢s néhany -blokkol6 novelheti a riszperidon

vagy az aktiv antipszichotikus frakcio farmakokinetikdjara. A cimetidin és a ranitidin megnoveli a
riszperidon biohasznosulésat, de az aktiv antipszichotikus frakcidét csak kis mértékben.. A CYP3A4-gatlo
eritromicin nem valtoztatja meg a riszperidon ¢és az aktiv antipszichotikus frakci¢ farmakokinetikajat.

Egyidejti furoszemid adagolaskor, id6s, demens betegeknél jelentkezd, megndvekedett mortalitasra
vonatkoz6 informaciokat lasd a 4.4 pontban.

4.6  Terhesség és szoptatas
Terhesség

Terhes ndkon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a riszperidon tekintetében. A forgalomba hozatal
utani adatok szerint Ujsziilottekben reverzibilis extrapiramidalis tiineteket figyeltek meg a riszperidon
terhesség utolsé trimeszterében vald alkalmazasat kovetden. Kovetkezésképpen az jsziilotteket
koriiltekintden monitorozni kell. Allatkisérletekben a riszperidon nem volt teratogén, de a reprodukcios
toxicitas mas tipusait megfigyelték (1asd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert. Ezért a
RISPERDAL CONSTA-t terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelmiien
sziikség van.

Szoptatas
Allatkisérletekben a riszperidon és a 9-hidroxiriszperidon kivalasztodik a tejbe. Kimutattak, hogy a
riszperidon és a 9-hidroxiriszperidon kis mennyiségben kivalasztodik az emberi anyatejbe is. Szoptatott

csecsemoOkon megfigyelt nemkivanatos hatdsokrol nincsenek adatok. A szoptatas elényét a magzati
karosodas esetleges kockazataval szemben kell értékelni.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A RISPERDAL CONSTA kis, vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket a lehetséges idegrendszeri és latast befolyasold hatasok miatt (1asd 4.8
pont). Ezért a betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy egyéni érzékenységiik megallapitasaig ne
vezessenek gépjarmiivet, vagy ne kezeljenek gépet.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A leggyakrabban jelentett gydgyszermellékhatasok (=1/10 gyakorisag) a kovetkezok : almatlansag,
szorongas, fejfajas, felso 1éguti fertézés, parkinsonismus, depresszio és akathisia.

Az alabbi a klinikai vizsgalatok soran ¢és a forgalomba hozatalt kovetden jelentett Gsszes
gyogyszermellékhatas. A gyakorisagi kifejezések és kategoridk a kovetkezOk: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000), és nem ismert (a rendelkezésre allo klinikai vizsgalati adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.
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Gyogyszermellékhatasok szervrendszerek és gyakorisagi kategoriak szerint

Laboratériumi vizsgalatok eredményei

Gyakori Eltérés az EKG-n, emelkedett szérum prolaktinszint®, emelkedett
vércukorszint, emelkedett majenzimszint, emelkedett transzaminazszint,
emelkedett gamma-glutamiltranszferazszint, silynévekedés,

sulycsokkenés,

Nem gyakori QT-megnyulas az EKG-n

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Gyakori Pitvar-kamrai blokk, tachycardia,

Nem gyakori Tawara-szar blokk, pitvarfibrillacio, bradycardia, sinus bradycardia,
palpitatio

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Anémia

Nem gyakori Thrombocytopenia, neutropenia

Nem ismert Agranulocytosis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori Parkinsonismus®, akathisia”, fejfajas

Gyakori Szédiilés, szedacio, aluszékonysag, tremor, dystoniab, tardiv diszkinézia,
diszkinézia

Nem gyakori Konvulzio, syncope, poszturalis szédiilés, hipesztézia, paresztézia,

letargia, hiperszomnia
Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Gyakori Homalyos latas, kotohartya-gyulladas

Nem ismert Szemideghartya ér elzarodasa

A fiil és az egyensiily-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Gyakori Vertigo

Nem gyakori Fiilfajdalom

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori Nehézlégzés, kohogés, orrdugulas, garat- és gégefajdalom

Ritka Alvasi apnoe szindroéma

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori Hanyas, hasmenés, székrekedés, hanyinger, hasi f4jdalom, dyspepsia,
fogfajas, szajszarazsag, diszkomfort érzés a gyomorban, gyomorhurut

Ritka Bélelzarodas, hasnyalmirigy-gyulladas

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Gyakori Vizelet-inkontinencia

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Gyakori Boérkiiités, ekcéma

Nem gyakori Angioddéma, pruritis, akne, alopecia, szaraz bor
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A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei

Gyakori
Nem gyakori

Iziileti fajdalom, hatfajas, végtagfajdalom, izomfajdalom
Izomgyengeség, nyaki fajdalom, farfajdalom, csont- és izomeredetii
mellkasi fajdalom

Endokrin betegségek és tiinetek

Ritka

Elégtelen antidiuretikus hormonkivalasztas

Anyagcsere és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Nem gyakori
Nagyon ritka
Nem ismert

Etvagynovekedés, étvagycsokkenés
Diabetikus ketoacidosis
Vizmérgezés

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

Nagyon gyakori
Gyakori

Nem gyakori

Fels6 1éguti fert6zés

Tlidégyulladas, influenza, also 1éguti fertdzés, bronchitis, htigytti
fertozes, filfert6zés, arciireggyulladas, virusfert6zés

Holyaghurut, gyomor- és bélhurut, fert6zés, helyi fertézés, boralatti talyog

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovodmények

Gyakori
Nem gyakori

Elesés
Beadas soran jelentkezo fajdalom

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori
Nem gyakori

Hipertenzio, hipotenzid
Ortosztatikus hipotenzio

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Laz, periférias 6déma, mellkasi fajdalom, faradtsag, fajdalom, fajdalom az
injekcid beadasanak helyén, asthenia, influenzaszerti megbetegedés

Rossz kozérzet, mellkasi diszkomfort érzés, induracio, induracio az
injekcid beadasanak helyén, lasst felfogas, az alkalmazas helyén fellép6
reakcio

Hipotermia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori
Nem ismert

Tulérzékenység
Anafilaxias reakcio

Maj- és epebetegségek illetve tiinetek

Ritka

Sargasag

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Gyakori
Nem gyakori
Nem ismert

Amenorrhoea, merevedési zavar, galactorrhoea
Szexualis diszfunkcid, gynaecomastia
Priapizmus

Pszichiatriai kérképek

Nagyon gyakori Depresszio, almatlansag, szorongas
Gyakori Izgatottsag, alvaszavar
Nem gyakori Mania, csokkent libido, idegesség

A hyperprolactinaemia néhany esetben gynaecomastiahoz, menstrudcios zavarokhoz, amenorrhoeahoz és

galactorrhoeahoz vezethet.

PExtrapiramidalis zavar eléfordulhat: Parkinsonizmus (fokozott nyalelvalasztas, csont-izomrendszeri
feszesseég, parkinsonizmus, nyaladzas, fogaskerék tiinet, bradykinesia, hypokinesia, larvaarc, izomfesziilés,
akinesia, tarkokotottség, izommerevség, parkinsonos jaras, koros glabella-reflex), a akathisia (akathisia,
nyugtalansag, hyperkinesia és nyugtalan lab szindroma), tremor, diszkinézia (diszkinézia, izomrangas,
choreoathetosis, athetosis és myoclonus), dystonia.

A dystonia magaban foglalja a dystoniat, izomgorcsoket, fokozott izomtdnust, torticollist, akaratlan
izomosszehuizodasokat, izom kontraktrurat, blepharospasmust, oculogyriat, a nyelv paralizisét, az arc
goresét, laryngospasmust, myotoniat, opisthotonust, oropharyngealis spasmust, pleurothotonust, a
nyelvgoresot €s a szajzarat. A tremor magaban foglalja a tremort és a parkinsonos nyugalmi remegést.
Megjegyzendd, hogy a tiinetek szélesebb spektruma kertilt beillesztésre, amelyek nem feltétleniil

extrapiramidalis eredetliek.

Az aléabbi lista a riszperidonnal dsszefliggésbe hozhat6 tovabbi olyan gyogyszermellékhatasokat tartalmazza,
melyeket a riszperidon széjon at szedhet formajaval (RISPERDAL) a klinikai vizsgalatok soran
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tapasztaltak, de azokat nem allapitottak meg gyogyszermellékhatasként a RISPERDAL CONSTA klinikai
vizsgalatai soran.

Szervrendszerek szerinti tovabbi gyogyszermellékhatasok, melyekrdl beszamoltak szajon
at szedheté RISPERDAL-lal kapcsolatban, de a RISPERDAL CONSTA-val nem
Laboratériumi vizsgalatok eredményei

Emelkedett testhomérséklet, emelkedett eozinofilszam, csokkent fehérvérsejtszam,
csokkent hemoglobinérték, emelkedett vér kreatinin-foszfokinazszint, csokkent
testhdmérséklet

Fert6z6 betegségek és parazitafertézések

Mandulagyulladas, cellulitis, kozépfiilgyulladas, szemfert6zés, acarodermatitis, 1€gtti
fert6zés, onychomycosis, kronikus kozépfiilgyulladas

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Granulocytopenia

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Gyogyszer iranti talérzékenység

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Anorexia, polydipsia

Pszichiatriai korképek

Zavart elmeallapot, k6z0mbdsség, anorgasmia, érzelmi tompultsag

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Ingerekre nem reagalas, eszméletvesztés, neuroleptikus malignus szindréma, diabetikus
koéma, cerebrovaszkularis torténés, csokkent tudati allapot, cerebralis ischaemia,
cerebrovaszkuldris megbetegedés, atmeneti ischaemids roham, dysarthria, figyelemzavar,
egyensulyzavar, beszédzavar, koordinacios zavar, mozgaszavar

Szembetegségek és szemészeti tiinetek

Szem vérboség, szemvaladékozas, szem piiffedése, szaraz szem, fokozott kdnnyezés,
fotofobia, csokkent latasélesség, koros szemgolyo-forgas, glaukdma

A fiil és az egyensily-érzékeld szerv betegségei és tiinetei

Fiilcsengés

Erbetegségek és tiinetek

Kipirulas

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Zihalas, aspiracios tiidégyulladas, pulmonalis pangas, 1égzési zavar, szOrtyzorej, orrvérzes,
légutak vérbdsége, hiperventilacio, diszfonia

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Dysphagia, széklet inkontinencia, székletimpaktacio, ajakduzzanat, ajakgyulladas

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei

Borlézid, borbetegség, borelszinezodés, dermatitis seborrhoica, hyperkeratosis,
korpasodas, erythema,

A csont-izomrendszer és a kotdszovet betegségei és tiinetei

Rhabdomyolysis, iziileti duzzanat, rendellenes testtartas, iziileti feszesség

Vese- és hugynti betegségek és tiinetek

Enuresis, dysuria, gyakori vizelés

A nemi szervekkel és az emlokkel kapcsolatos betegségek és tiinetek

Ejakulacio zavara, hiivelyvaladékozas, menstruacié zavara

Altalanos tiinetek, az alkalmazis helyén fellépé reakciok

Generalizalt 6déma, arc-0déma, jaraszavar, szomjusag, hidegrazas, végtagok hidegsége,
gyogyszermegvonasi szindroma

A gyogyszercsoportra jellemzé hatasok

Mint mas antipszichotikumok esetén, nagyon ritkan QT-megnytlasrdl szamoltak be riszperidonnal a
forgalomba hozatalt kdvetden. QT-megnytlast okozo antipszichotikumokkal kapcsolatban jelentett egyéb, a
gyogyszercsoporttal dsszefiiggd, szivmiikodést érintd hatasok kozt szerepel kamrai aritmia, kamrafibrillacio,
ventricularis tachycardia, hirtelen halal, szivmegallas és torsade de pointes.
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Sulygyarapoddas

12 hetes, dupla-vak, placebo-kontrollos vizsgalat befejezésekor 27%-os testsulyndvekedést tapasztaltak a
RISPERDAL CONSTA-val kezelt betegek 9%-anal, mig a placeboval kezelt betegek 6%-anal. RISPERDAL
CONSTA-val végzett egy éves, nyilt vizsgalat soran az egyes betegek testsulyvaltozasa altalaban a kiindulasi
értekhez képest +7% volt; a betegek 25%-anal tapasztaltak >7%-os testsulyndvekedést.

4.9 Tuladagolas

Bar parenteralis gyogyszerek esetén a tiladagolas valosziniisége kisebb, mint oralis gyogyszerek esetén, az
alabbiakban a szajon at szedhet6 formara vonatkozo informacio talalhato.

Tiinetek

A tuladagolas bejelentett tiinetei és jelei altalaban a riszperidon ismert farmakologiai hatasainak fokozott
mértekii fellépésébol adodnak. Ezek kozt szerepelt almossag és szedacio, tachycardia és hipotenzid, valamint
extrapiramidalis tiinetek. Tuladagolas esetén QT-megnytlasrol és gorcsokrol szamoltak be. A szajon 4t
szedhet6 RISPERDAL ¢és paroxetin kombinaci6 tuladagolasakor torsade de pointes-rél szamoltak be.

Akut taladagolas esetén tobbféle gyogyszer bevételének lehetdségére is gondolni kell.
Kezelés

Biztositani és fenntartani kell a 1égutak atjarhatosagat, és gondoskodni kell megfeleld ventilaciorol és
oxigenizaciorol. Azonnal el kell kezdeni a kardiovaszkularis monitorozast, melynek folyamatos
EKG-monitorozast is tartalmaznia kell az esetlegesen eldfordulo aritmiak detektalasara.

A RISPERDAL-nak nincs specifikus antidotuma. Ezért megfeleld, szupportiv intézkedéseket kell
alkalmazni. A hipotenzio és a keringés 6sszeomlésa ellen megfeleld intézkedéseket kell foganatositani, pl.
intravénas folyadékpotlas és/vagy szimpatomimetikumok adasa. Sulyos extrapiramidalis tiinetek esetén
antikolinerg szereket kell adni. A beteget allapotanak teljes rendez6déséig szoros megfigyelés és ellenérzés
alatt kell tartani.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: egyéb antipszichotikumok: ATC kéd: NOSAXOS.
Hatdasmechanizmus

A riszperidon egyedi tulajdonsagokkal rendelkez6 szelektiv monoaminerg antagonista. Nagy affinitast mutat
a szerotoninerg 5-HT, és a dopaminerg D, receptorokhoz. A riszperidon az alfa,-adrenerg receptorokon €s
kisebb affinitassal a H;-hisztamin és alfa, adrenerg receptorokon is kotédik. A riszperidon nem rendelkezik
affinitassal a kolinerg receptorokhoz. Bar a riszperidon erds D, -antagonista, melyrdl ugy vélik, hogy
mérsékli a szkizofrénia pozitiv tiineteit, kevésbé okoz motoros aktivitascsokkenést és idéz eld katalepsziat,
mint a klasszikus antipszichotikumok. A kiegyensulyozott kozponti idegrendszeri szerotonin és dopamin
antagonizmus révén csokkentheti az extrapiramidalis mellékhatasra vald hajlamot, és a terapias hatast
kiterjesztheti a szkizofrénia negativ és affektiv tiineteire.

Klinikai hatdsossag

A RISPERDAL CONSTA (25 mg ¢és 50 mg) hatasossagat pszichotikus betegségek (szkizofrénia
/szkizoaffektiv zavarok) manifesztacidinak kezelésében a DMS-1V kritériumnak megfeleld, fekvo- ill. jaro,
felnétt betegeken 12 hetes, placebo-kontrollos vizsgalatban igazoltak.
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Stabil allapotu, szkizofrénias betegeken végzett 12 hetes, dsszehasonlito vizsgalat azt mutatta, hogy a
RISPERDAL CONSTA ugyanolyan hatasos, mint a szajon at szedhet6 formaban adott riszperidon. A
RISPERDAL CONSTA hosszu tava (50 hetes) biztonsagossagat és hatasossagat egy nyilt vizsgalatban is
értékelték stabil allapotu, pszichotikus zavarokban szenvedd, fekvo- és jarobetegek korében, akiknél
DSM-1V kritériumnak megfeleld szkizofréniat vagy szkizoaffektiv zavart diagnosztizaltak. A RISPERDAL
CONSTA hatasossaga tartosan fennallt (lasd 1. abra).

1. abra Atlagos 6ssz PANSS-pontszam a vizsgalat ideje alatt (LOCF - utolsé vizsgélati adat tovabbvitelével)
szkizofréniaban szenvedd betegeknél.

il placebo
RIS 25mg ———
RIS S0mng *

T T T T T T T T
kiindulds 2 4 fi 2 0 1 wéqpont

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A RISPERDAL CONSTA-boI a riszperidon felszivodasa teljes.

Egyszeri RISPERDAL CONSTA intramuszkulasris injekcio utan a hatdoanyag-leadasi profil kezdeti, kis
riszperidon-leadasi fazisbol (a dozis <1%-a) és 3 hetes késleltetési fazisbol all. A riszperidon f6 hatdoanyag
leadasa a 3. héttol kezdddik, a 4-6. héten fennmarad, majd a 7. héten csokken. A RISPERDAL
CONSTA-kezelés elso harom hetében ezért kiegészitd szajon at szedhetd antipszichotikumot kell adni (lasd
4.2 pont).

A leadasi profil és az adagolas kombinacidja (intramuszkularis injekcio kéthetente) fenntartott terapias
plazmakoncentraciokat eredményez. A terapias plazmakoncentraciok az utols6 RISPERDAL CONSTA
injekcid beadasat kovetden 4-6 hétig fennmaradnak.

Kéthetente alkalmazott 25 mg-os vagy 50 mg-os intramuszkularis RISPERDAL CONSTA injekci6 adasa
utan az aktiv antipszichotikus frakcié median minimalis és maximalis plazmakoncentracioja sorrendben
9,9-19,2 ng/ml, ill. 17,9-45,4 ng/ml k6z6tt valtozott. Nem tapasztaltak riszperidon-akkumulaciot kéthetente
adott 25-50 mg-os injekcio hosszan tartd (12 honapos) alkalmazasat kdvetden.

Eloszlds

A riszperidon eloszlasa gyors. Az eloszlasi térfogat 1-2 I/kg. A plazmaban a riszperidon albuminhoz és
o, -glikoproteinsavhoz kotédik. A riszperidon plazmafehérje kotédése 90%-os, mig az aktiv metabolit
9-hidroxiriszperidoné 77%-o0s.
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Biotranszformdcio és eliminacio

A riszperidon a CYP2D6 révén 9-hidroxiriszperidonna metabolizalodik, amely a riszperidonhoz hasonld
farmakologiai aktivitassal rendelkezik. A riszperidon és a 9-hidroxiriszperidon képezi az aktiv
antipszichotikus frakciot. A CYP2D6 genetikai polimorfizmust mutat. Extenziv CYP2D6 metabolizalok a
riszperidont gyorsan 9-hidroxiriszperidonna alakitjak, mig gyenge metabolizalok sokkal lassabban alakitjak
at. Bar extenziv metabolizalokban a riszperidon szintje alacsonyabb és a 9-hidroxiriszperidoné magasabb,
mint a gyengén metabolizalokban a kombinalt riszperidon- és 9-hidroxiriszperidon- (azaz az antipszichotikus
frakcid) farmakokinetika egyszeri és ismételt adag beadasa utan hasonld extenziv és gyenge CYP2D6
metabolizalokban.

A riszperidon masik metabolikus utja az N-dealkilalasa. Emberi maj mikroszomakkal végzett in vitro
vizsgélatok kimutattak, hogy a riszperidon klinikailag relevans koncentraciéban, érdemben nem gatolja a
citokrom P450 izoenzimeken, beleértve CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 és
CYP3AS, metabolizalodo gyogyszerek lebomlasat. Egy héttel a szajon at szedheto riszperidon alkalmazast
kdvetden az adag 70%-a a vizeletben és 14%-a a székletben valasztodik ki. A vizeletben az oralisan
alkalmazott adag 35-45%-at teszi ki a riszperidon és 9-hidroxiriszperidon egylitt. A maradékot inaktiv
metabolitok teszik ki. Az eliminacios fazis az utolsé RISPERDAL CONSTA injekciot kovetden
megkozelitdleg 7-8 héttel fejezodik be teljesen.

Linearitas

RISPERDAL CONSTA egyszeri adagjait kovet6en a riszperidon farmakokinetikaja a 12,5—75 mg-os
dozistartomanyban linearis. Ugyancsak linearis a riszperidon farmakokinetikdja 25-50 mg-os
dézistartomanyban kéthetenkénti injekcioként beadva.

1doskor, maj- és vesekarosodas

Per os riszperidon egyszeri adagjaval végzett farmakokinetikai vizsgalat atlagosan 43%-kal magasabb aktiv
antipszichotikus frakci6 plazmakoncentraciokat, 38%-kal hosszabb felezési id6t, és az aktiv antipszichotikus
frakcié 30%-kal csokkent clearance-ét mutatta idos betegeknél. Veseelégtelenségben szenvedd betegeknél az
aktiv antipszichotikus frakcié magasabb plazmakoncentracioit és atlagosan 60%-kal csdkkent clearance-ét
figyelték meg. Majelégtelenségben szenvedo betegeknél a riszperidon plazmakoncentraciok normalisak
voltak, de a plazmaban a riszperidon atlagos szabad frakcidja kb. 35%-kal emelkedett.

Farmakokinetika / farmakodinamia kapcsolata

A hatdsossagot ¢és a biztonsagossagot értékeld I11. fazisu klinikai vizsgalatok egyikében sem tapasztaltak
Osszefliggést az aktiv antipszichotikus frakcio plazmakoncentracioi €s a teljes PANSS (Positive And
Negative Syndrome Scale), valamint a teljes ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating Scale) értékei kozott
az értékeld vizitek soran.

Nem, rassz és dohanyzasi szokdsok
Populaciés farmakokinetikai elemzés nem mutatott nyilvanvald hatast a nem, rassz vagy dohanyzasi
szokasok tekintetében a riszperidon vagy az aktiv antipszichotikus frakcié farmakokinetikajara.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyon ¢és kutyan az oralis riszperidonnal végzett (szub)kronikus toxicitasi vizsgalatokhoz hasonloan, a
RISPERDAL CONSTA-val végzett kezelés (12 honapig tarto intramuszkularis alkalmazas) jelent6sebb
hatésai a prolaktin-medialt emlémirigy stimulédcid, a him és ndstény genitalis traktus valtozasai, tovabba a
kozponti idegrendszeri (CNS - central nervous system) hatasok voltak a riszperidon farmakodinamias
aktivitasaval kapcsolatban.

A riszperidon patkanyban és nyulban nem volt teratogén. Riszperidonnal patkdnyon végzett reprodukcios
vizsgalatok sordn nemkivanatos hatasokat észleltek a sziilok parzasi viselkedésében valamint az utodok
sziiletési stilyaban és talélésében. Patkanyban az intrauterin expozicié felndttkori kognitiv deficittel tarsult.
Vemhes allatoknal alkalmazott mas dopamin antagonistak negativ hatassal voltak az utédok tanulasi
képességére és motoros fejlodésére.
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Kéthetenként 40 mg/ttkg-os adagban 12, illetve 24 honapon at adott RISPERDAL CONSTA him és néstény
patkanyokon osteodystrophiat okozott. Patkanyban az osteodystrophiat kivalté dozis testfeliiletre (mg/m?)
szamitva 8-szorosa volt a maximalisan javasolt human adagnak és az ezzel 0sszefiiggd plazmaexpozicid
2-szerese volt az emberi alkalmazédsnal a maximalisan ajanlott dozisban varhaté maximalis expozicionak.
Kutyan nem figyeltek meg osteodystrophiat RISPERDAL CONSTA kéthetenkénti 20 mg/ttkg-os,
12-honapig tartd adagolasakor. Ez a dozis a maximalisan javasolt human dozis legfeljebb 14-szeresének
megfeleld plazmaexpozicidt eredményezett.

Genotoxikus hatdst nem tapasztaltak.

Mint az egy er6s dopamin D,—antagonista esetében varhato, a riszperidon patkanyon €s egéren végzett oralis
karcinogenitasi vizsgalataiban az agyalapi mirigy adenomak (egér), endokrin hasnyalmirigy adenomak
(patkany) és emlémirigy adenomak (mindkét faj) szamanak ndvekedését észlelték.

RISPERDAL CONSTA-val Wistar (Hannover) patkanyokon végzett intramuszkularis karcinogenitasi
vizsgalatban (5 ¢és 40 mg/ttkg kéthetente) 40 mg/ttkg dozisnal hasnyalmirigy-, agyalapi mirigy- és
mellékveseveld tumor nagyobb gyakorisagat észlelték, mig 5 ¢és 40 mg/ttkg esetén emldmirigy tumorokat
észleltek. Ezen oralis és intramuszkularis adagolasnal megfigyelt tumorok Gsszefiiggésben lehetnek a tartos
dopamin D, antagonizmussal és a hyperprolactinaemiaval. Szovettenyészeten végzett vizsgalatok arra
utalnak, hogy a prolaktin stimulalhatja a human eml6tumorok sejtnovekedését. Hypercalcaemiat, amely
bizonyitottan hozzéjarul az adreno-medullaris tumorok gyakoribb el6fordulasahoz RISPERDAL
CONSTA-val kezelt patkanyokban, mindkét kezelt csoportban megfigyeltek. Nincs bizonyiték arra, hogy a
hypercalcaemia emberen phacochromocytomat okozhatna.

Renalis tubularis adenomak el6fordulasat észlelték kéthetenkénti, 40 mg/ttkg-os RISPERDAL CONSTA
adaggal kezelt him patkanyokon. Nem észleltek vesetumorokat alacsony adaggal, fiziologias sdoldattal
(0,9%-0s NaCl) vagy mikroszemcse vivoanyaggal kezelt kontroll csoportokban. Nem ismert a vesetumorok
kialakulasanak mechanizmusa RISPERDAL CONSTA-val kezelt him Wistar (Hannover) patkanyokban.
Nem volt kimutathato kezeléssel 6sszefiiggd, emelkedett vesetumor incidencia az oralis karcinogenitasi
vizsgalatok soran Wistar (Wiga) patkanyokon vagy oralis riszperidonnal kezelt Swiss egereken. A patkany
altorzsek kozott a kiilonb6zo szervek tumor-profil kiilonbségeinek kideritése céljabol végzett vizsgalatok
alapjan a karcinogenitasi vizsgalatokban alkalmazott Wistar (Hannover) patkany altorzs alapvet6 eltéréseket
mutat az oralis karcinogenitési vizsgéalatokban alkalmazott Wistar (Wiga) patkany altdrzstél a spontén,
korfiiggd, nem-daganatos veseelvaltozasok, a szérumprolaktin-emelkedés ¢s a riszperidon-kezelésre adott
renalis reakcidk vonatkozasaban. Tartds RISPERDAL CONSTA-kezelésben részesiilo kutydkon nincsenek
vesével kapcsolatos elvaltozasokra utalé adatok.

Az osteodystrophia, a prolaktin-medialt tumorok ¢és a feltehetden patkany altorzs specifikus vesetumorok
kockazatanak relevancidja emberben nem ismert.

RISPERDAL CONSTA nagy dézisaival tortén6 kezelést kdvetden az injekcid beadasanak helyén lokalis
irritaciot figyeltek meg kutyan és patkanyon. Patkanyon végzett 24 honapos intramuszkularis karcinogenitasi
vizsgélatban a beadas helyén nem észlelték a tumor gyakorisagdnak novekedését sem a vivéanyaggal, sem a
hatéanyaggal kezelt csoportban.

In vitro és in vivo allati modellek azt mutatjak, hogy a riszperidon QT-tavolsdg megnyulast okozhat, mely a
betegekben a forsade de pointes elméletileg emelkedett kockazataval jar.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagallam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok
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[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagallam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése
[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Hasznalati utasitas a 3 tiis Kiszereléshez

Az injekcios iivegben 1évo RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcsék kizarolag az egyszeri adag
dobozaban elhelyezett fecskenddben 1€v6 oldoszerrel szuszpendalhatok és a szuszpenzio csak az egyszeri
adag dobozaban elhelyezett Needle-Pro biztonsagi tlivel adhato be. Az egyszeri adag dobozaban elhelyezett
komponensek egyikét se helyettesitse. A tervezett riszperidon adag biztositasa érdekében az injekcids iiveg
teljes tartalmat be kell adni. A tartalom egy részének beadasa esetleg nem a tervezett riszperidon adag
bejuttatasat eredményezi.

gldretdltdtt fecshkendd
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injekeids Ove trivédd
? ij q = wédd
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kupak P S -
olddszer _
fehér [ i
W L zararész
kupak  —fmd }

Vegye ki az egyszeri RISPERDAL CONSTA adag dobozat a hiitdszekrénybdl, és az elkészités elott varja
meg, amig szobahdmérsekletiivé valik.

Az egy adagot magaban foglaldé csomagolas tartalma:

Egy RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcséket tartalmazo injekcios liveg

Két Hypoint 20G 2” TW tii a szuszpendalashoz

Egy eloretoltott fecskendé RISPERDAL CONSTA-hoz hasznaland6 oldoszerrel

Egy Needle-Pro tii (biztonsagi 20G 2” TW tii véddtokkal ellatva) intramuszkularis injekciohoz
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Pattintsa le a szines milanyag kupakot az injekcids tivegrol.

&O
e

= lveg

Nyissa ki az el6retdltott fecskendot a kupak zard szalagjanak eltorésével, és vegye le a fehér kupakot a
benne talalhaté gumi zarédugdval egyiitt.

fehér kupak

Nyissa ki az egyik szuszpendalashoz sziikséges tii fedelét.

Tartsa egyenesen a fecskendot és a tiit €s enyhe, 6ramutato szerinti forgatassal csatlakoztassa a
fecskendd luer csatlakozasara.

Huizza le a tokot a tiirdl, de kdzben ne forgassa.

A fecskenddben talalhato teljes (oldoszer) mennyiséget injektalja az injekcios iivegbe.

A fecskendot a szuszpendalo tlivel egyiitt huzza ki az injekcids livegb6l. Csavarja le a tiit a
fecskenddrdl és semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

Nyissa fel a szuszpendalashoz sziikséges masodik tii csomagolasat.

Tartsa egyenesen az iires fecskendot és a tiit, €s enyhe, 6ramutato szerinti forgatassal csatlakoztassa a
masodik tiit a fecskendd luer csatlakozasara.

Ennél a 1épésnél még ne tavolitsa el a tokot a tiirdl!
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Legalabb 10 masodpercen keresztiil erdteljesen razza fel az injekcios iiveget mindaddig, amig a
szuszpenzid homogén lesz.

Az elkeveredés akkor teljes, ha a szuszpenzid egynemiinek, stirlinek és tejfehérnek latszik, és a teljes
pormennyiség diszpergalva van.

NE TAROLJA AZ INJEKCIOS UVEGET AZ ELKESZITES UTAN, KULONBEN A
SZUSZPENZIO KIULEPEDHET!

10.

Fogja meg a fecskendd6t és vegye le a tokot a szuszpendalo tiirdl, de kozben ne forgassa.

Szarja be a szuszpendalo tlit az egyenesen allo injekciods {ivegbe.
Lassan szivja ki a szuszpenzidt az egyenesen allo, de kissé elforditott helyzetben 1€v6 injekcids

ivegbOl az abran jelzett modon annak érdekében, hogy a teljes mennyiség felszivodjon a fecskenddbe.

A fecskendot a tiivel egyiitt hlizza ki az injekcios iivegbdl. Csavarja le a tiit a fecskendordl és
semmisitse meg az eldirdsoknak megfelelden.

Azonositas céljabol tépje le az liveg cimkéjét a perforacié mentén és a letépett részt ragassza a
fecskendore. Az liveget semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

Félig nyissa ki a Needle-Pro eszkozt tartalmazo tasakot. A tokot a milanyag borité tasak segitségével

fogja meg.

A Needle-Pro luer csatlakozasat enyhe, 6ramutato szerinti forgatassal csatlakoztassa a fecskendore. A
tlit nyomassal és dramutatd szerinti forgatassal erdsen csatlakoztassa a Needle-Pro eszkozre.

Készitse el a beteget az injekcio beaddsdahorz.

tasak
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A BEADAS ELOTT A RISPERDAL CONSTA UJBOLI SZUSZPENDALASARA AZERT VAN
SZUKSEG, MERT AZ ELKESZITES UTAN IDOVEL A SZUSZPENZIO KIULEPEDIK.
EROTELJES RAZASSAL SZUSZPENDALJA ISMET A MIKROSZEMCSEKET A
FECSKENDOBEN!

11.  Vegye le a tokot a tiir6l, de ne forgassa, nehogy a tii levaljon a Needle-Pro eszkozrol.
Enyhén iitogesse meg a fecskendét, hogy a 1égbuborékok feliilre keriiljenek.

Mikozben a fecskendét a tlivel felfelé tartja, a dugattyli benyomasaval tavolitsa el a 1égbuborékokat a
fecskendo belsejébdl. A fecskendo teljes tartalmat intramuszklarisan adja be a beteg iilepébe.

NE ALKALMAZZA INTRAVENASAN!

FIGYELMEZTETES: A szennyezett tiivel torténd szarasos sériilés elkeriilése érdekében tigyeljen az
alabbiakra:
NE szerelje le szandékosan a Needle-Pro eszkozt.
NE probalja meg kiegyenesiteni a tiit vagy leszerelni a Needle-Pro eszkozt, ha a tii elgdrbiilt, vagy
megsérilt.
NE hasznalja az eldirasoktol eltéréen a tlivédod eszkozt, ami a tii véd6tokbol torténd kiemelkedéséhez
vezethet.

12. Az eljaras befejeztével nyomja be a tiit a védbétokba. Az egykezes technika végrehajtasa soran
FINOMAN nyomja a tlivédo eszkozt egy lapos feliiletre. A tivédd eszkdz nyomasara a tii szilardan
helyezkedik el a tokban. Vizualisan ellendrizze, hogy a tii teljes mértékben bekeriilt-e a tiivédo
tokba. Azonnal semmisitse meg az eléirasok szerint.

Hasznalati utasitas a tiimentes injekcios iiveg toldalék eszkozt tartalmazo kiszereléshez

A RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcsék kizarélag az egyszeri adag dobozaban elhelyezett
fecskenddben 1€v6 oldoszerrel szuszpendalhatok és a szuszpenzio csak az egyszeri adag dobozaban
elhelyezett Needle-Pro biztonsagi tiivel adhato be. Az egyszeri adag dobozaban elhelyezett komponensek
egyikét se helyettesitse. A tervezett riszperidon adag biztositasa érdekében az injekcios {iveg teljes tartalmat
be kell adni. A tartalom egy részének beadasa esetleg nem a tervezett riszperidon adag bejuttatasat
eredményezi.
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Vegye ki az egyszeri RISPERDAL CONSTA adag dobozat a hlitdszekrénybdl, és az elkészités elott varja meg,
amig szobahomérsékletiivé valik.

Az egy adagot magaban foglalé csomagolas tartalma:
Egy RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcséket tartalmazo injekcio iveg

. Egy Alaris SmartSite timentes injekcios liveg toldalék eszk6z szuszpendalashoz

. Egy eléretoltott fecskendé RISPERDAL CONSTA-hoz hasznalandé oldoszerrel

. Egy Needle-Pro ti (biztonsagi 20G 2” TW ti védoétokkal ellatva) intramuszkularis injekcidohoz
L. Pattintsa le a szines milanyag kupakot az injekcids tivegrol.
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2. Szakitsa fel a buborékfoliat, és vegye ki az injekcios iiveg toldalék eszkozt tigy, hogy a fehér luer
kupakot fogja.

Soha ne érintse meg a toldalék eszkoz tiijének hegyét.

3. Helyezze az injekcios liveget kemény feliiletre. Egyenes iranyu lefelé nyomassal nyomja bele a
toldalék eszkoz tlijének a hegyét az injekcios liveg dugodjanak kdzéppontjaba addig, amig az eszkoz
biztosan rogziil az injekcios livegen.

4. Tisztitsa meg az injekcios iiveg toldalék eszkdz csatlakozasi pontjat egy tetszés szerinti antiszeptikus
kenddvel, miel6tt a fecskendot az injekceios iiveg toldalék eszkdzhdz csatlakoztatja.
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S.

Nyissa ki az eléretoltott fecskendot a zaras elszakitasaval, és vegye le a fehér kupakot a benne 1év6
gumidugoval egyiitt.

fehér kupak

Nyomja a fecskendo tetejét az injekcids iiveg toldalék eszkdzbe, és az dramutatod szerinti forgatassal

gondoskodjon arrdl, hogy a fecskendo biztosan csatlakozzon az injekcios iiveg toldalék eszkoz fehér
luer kupakjahoz.

A csatlakoztataskor tartsa az injekciods iiveg toldalék eszkozt a pereménél fogva, hogy a csavarodast
megakadalyozza.

Tartsa a fecskendot és az injekcios iiveg toldalék eszkozt egyiitt.

A fecskendd tolorudjat a hiivelykujjaval lefelé nyomva legalabb 10 masodpercen keresztiil er6teljesen
razza az injekcids liveget mindaddig, amig homogén szuszpenziot kap.

Az elkeveredés akkor teljes, ha a szuszpenzid egynemiinek, stirtinek és tejfehérnek latszik, és a teljes
pormennyiség diszpergalva van.
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NE TAROLJA AZ ELKESZITES UTAN, KULONBEN A SZUSZPENZIO KIULEPEDHET!

9.

10.

11.

Forditsa meg az injekcios iiveget teljesen, és lassan szivja ki a szuszpenzio teljes mennyiségét az
injekcios tivegbol.

OO

Azonositas céljabol tépje le az liveg rész-cimkéjét a perforacido mentén, és a letépett részt ragassza a
fecskendore.

Csavarja le a fecskendodt az injekeios iiveg toldalék eszkdzrdl. Semmisitse meg az injekcios liveget és
az injekcids liveg toldalék eszkozt az eldirasok szerint.

Tépje fel a Needle-Pro eszkoz tasakjat félig. A tokot a milanyag borito tasak segitségével fogja meg.
A Needle-Pro eszkoz luer csatlakozasat enyhe, 6ramutatd szerinti forgatassal csatlakoztassa a
fecskendore. A tiit nyomassal és 6ramutatd szerinti forgatassal er6sen csatlakoztassa a Needle-Pro
eszkozre.

Készitse el a beteget az injekcio beadasahoz.

A BEADAS ELOTT A RISPERDAL CONSTA UJBOLI SZUSZPENDALASARA AZERT VAN
SZUKSEG, MERT AZ ELKESZITES UTAN EGY IDOVEL A SZUSZPENZIO KIULEPEDIK.
EROTELJES RAZASSAL SZUSZPENDALJA ISMET A MIKROSZEMCSEKET A
FECSKENDOBEN!

12.

Vegye le a tokot a tiirdl. Ne forgassa, nehogy a tii levaljon a Needle-Pro eszkozrol.
Enyhén iitogesse meg a fecskendét, hogy a 1égbuborékok feliilre keriiljenek.

Mikozben a fecskendot a tiivel felfelé tartja, a dugattyli benyomasaval tavolitsa el a 1égbuborékokat a
fecskendo belsejébdl. A fecskendo teljes tartalmat intramuszkularisan adja be a beteg iilepébe.
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NE ALKALMAZZA INTRAVENASAN!

FIGYELMEZTETES: A szennyezett tiivel torténd szarasos sériilés elkeriilése érdekében tigyeljen az
alabbiakra:
NE nyissa ki a Needle-Pro eszkdzt.
NE probalja meg kiegyenesiteni a tit vagy leszerelni a Needle-Pro eszkozt, ha a th elgorbiilt, vagy
megseériilt.
NE hasznalja az el6irasoktol eltérden a tivédo eszkozt, ez a tii védotokbol torténd kiemelkedéséhez
vezethet.

13. Az eljaras befejeztével nyomja be a tiit a védotokba. Az egykezes technika végrehajtasa soran
FINOMAN nyomja a tlivédo eszkozt egy lapos feliiletre. A tivédo eszkdz nyomasara a tii szilardan
helyezkedik el a tokban. Vizualisan ellenOrizze, hogy a tii teljes mértékben bekeriilt-¢ a tlivédé tokba.
Azonnal semmisitse meg az eldirasok szerint.

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell
végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Ngév és cim}

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{Kiilsé doboz} (ALARIS kiszerelés)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 25 mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

RISPERDAL CONSTA ¢s egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 37,5 mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) SO mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra

riszperidon

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por ¢és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

[A tagallam tolti ki]

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

Hasznalat el6tt olvassa el a (mellékelt) betegtajékoztatot!
Csak intramuszkularis alkalmazasra.

6. KfJL@N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |
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Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKB(")L KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Ngév és cim}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

45



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Kiilsé doboz (3 tis kiszerelés)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 25 mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 37,5 mg por €s olddszer retard
szuszpenzios injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 50 mg por €s oldoszer retard
szuszpenzios injekciohoz intramuszkularis célra

riszperidon

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por ¢és oldoszer retard szuszpenzids injekcidohoz

[A tagallam tolti ki]

| 5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(]) |

Hasznalat el6tt olvassa el a (mellékelt) betegtajékoztatot!
Csak intramuszkularis alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

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

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Név ¢s cim}

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

{Kiils6 doboz} (ALARIS kiszerelés és kiilon tarolhatd oldoszer)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd I. Melléklet) 25 mg por és olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

RISPERDAL CONSTA ¢s egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 37,5 mg por €s olddszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) 50 mg por €s oldoszer retard
szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra

riszperidon

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE |

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

por ¢és oldoszer retard szuszpenzios injekciohoz

[A tagallam tolti ki]

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

Hasznalat el6tt olvassa el a (mellékelt) betegtajékoztatot!
Csak intramuszkularis alkalmazasra.

6. KfJL@N FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]

10. KULONLEGES (’)VINT"EZKEDESEK A FEL NEM HA’SZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd 1. Melléklet — A tagallam to6lti ki

{Ngév és cim}

|12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

[A tagallam tolti ki]

|15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

Injekcids iiveg szuszpenzids injekcio készitésére szolgalé porhoz (minden kiszerelés)

1 A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (l1asd I. Melléklet) 25 mg por retard szuszpenzios
injekcidhoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki

RISPERDAL CONSTA ¢s egyéb jarulékos elnevezések (lasd I. Melléklet) 37,5 mg por retard szuszpenzios
injekciohoz intramuszkularis célra

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (1asd 1. Melléklet) S0 mg por retard szuszpenzios
injekciohoz intramuszkularis célra

riszperidon

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a betegtajékoztatot!

3. LEJARATI IDO
Felh.:
4, A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy. sz.:
| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
[A tagallam tolti ki]
| 6.  EGYEB INFORMACIOK
[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

Eloretoltott fecskendoé (minden Kiszerelés)

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Oldoszer RISPERDAL CONSTA 25 mg/37,5 mg/50 mg injekcidhoz és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1.
Melléklet)

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK
| 3. LEJARATIIDO
Felh.:
4. A GYARTASI TETEL SZAMA
Gy. sz.:
| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
[A tagallam tolti ki]
| 6.  EGYEB INFORMACIOK

Az eldretoltott fecskendot a kiilsé csomagolasban kell tartani.
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BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

RISPERDAL CONSTA és egyéb jarulékos elnevezések (lasd 1. Melléklet) 12,5, 25, 37,5, és 50 mg por és
oldoszer retard szuszpenzids injekciohoz intramuszkularis célra
[Lasd 1. Melléklet — A tagallam tolti ki
riszperidon

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

e Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert sziméra 4rtalmas lehet
még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

e Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a RISPERDAL CONSTA ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a RISPERDAL CONSTA alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a RISPERDAL CONSTA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a RISPERDAL CONSTA-t tarolni?

Tovabbi informacidok

ANl e

1.  MILYEN TiPUSU GY(')GYS,ZER A RISPERDAL CONSTA ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A RISPERDAL CONSTA az antipszichotikumoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A RISPERDAL CONSTA-t a tudathasadas (szkizofrénia) fenntart6 kezelesére alkalmazzak; ennek a
betegségnek a tiinetei, hogy On olyan dolgokat lathat, hallhat vagy érzékelhet, melyek valdjaban nincsenek
ott, nem valos dolgokat vél vagy koros gyanakvast, zavartsagot érez.

A RISPERDAL CONSTA-t olyan betegeknek szanjak, akik jelenleg szajon at szedett (pl. tabletta, kapszula)
antipszichotikus gyogyszert kapnak.

2. TUDNIVALOK A RISPERDAL CONSTA ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza a RISPERDAL CONSTA-t,
. ha allergias (tilérzékeny) a riszperidonra vagy a RISPERDAL CONSTA egyéb sszetevojére (lasd 6.
pont).

A RISPERDAL CONSTA fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
. Ha korabban nem szedte a RISPERDAL egyik formajat sem, a RISPERDAL CONSTA-alkalmazasat
megeldzbden a kezelést a szajon at szedheté RISPERDAL-lal kell kezdeni.

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt elkezdi a RISPERDAL CONSTA alkalmazasat, ha
. szivbetegsége van. Ilyen lehet példaul a szivritmuszavar, illetve, ha On hajlamos az alacsony

vérnyomasra, vagy vérnyomascsokkentd gyogyszereket szed. A RISPERDAL CONSTA v okozhat
alacsony vérnyomast. Sziikség lehet az On adagjanak modositasara.

. On elétt ismert barmilyen olyan kdriilmény, mely széliités eldidézését segitheti, mint pl. magas
vérnyomas, sziv-érrendszeri megbetegedés vagy agyi keringési zavarok.
. Parkinson-korban szenved vagy szellemileg leépiilt (demencia),
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. cukorbetegsége van,

. epilepszias,

ha On férfi és tapasztalt mar elhuzod6 vagy fajdalmas erekciot. Ha a RISPERDAL CONSTA
alkalmazasakor ilyen tiinetet észlel, azonnal forduljon orvosahoz.

testhOmérsékletének szabalyozasa és a talheviilés elleni védekezése karosodott,

vesemitkddése karosodott

majmiikodése karosodott,

vérében rendellenesen magas a prolaktinszint vagy Onnek valésziniisithetéen prolaktin-fiiggd daganata
van.

Azonnal tajékoztassa orvosat, ha a kovetkezoket tapasztalja

. a nyelv, szaj és az arc akaratlan, ritmikus mozgasai. Sziikség lehet a riszperidon abbahagyésara.

. laz, sulyos izomfeszesség, verejtekezés vagy csokkent tudati szint (neuroleptikus malignus
szindromanak nevezett betegség). Azonnali gyogyszeres kezelésre lehet sziikség.

Ha bizonytalan abban, hogy a fent felsoroltak kziil valamelyik allapot vonatkozik-e Onre, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével a RISPERDAL vagy a RISPERDAL CONSTA alkalmazasa elott.

A RISPERDAL CONSTA sulynévekedést okozhat.

Szellemileg leépiilt (demenciaban szenvedd) idés betegek
Demenciaban szenvedd idés betegeknek a RISPERDAL CONSTA nem ajanlott.

Azonnali orvosi ellatas sziikséges, ha On vagy gondozoja a szellemi 4llapot hirtelen valtozasat vagy az arc, a
karok vagy a labak, foleg egyik oldali hirtelen gyengeségét vagy érzéketlenségét, vagy zavart beszéd
jelentkezését észlelik, még abban az esetben is, ha ez csak révid ideig tart. Ezek a sz¢liités tiinetei lehetnek.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is, valamint a gyogyndvény-tartalmua
készitményeket.

Kiilonosen fontos, hogy tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabb felsorolt készitmények

koziil barmelyiket szedi:

. az agy mikodésére hatd gyogyszerek, mint pl. nyugtatok (benzodiazepinek) vagy egyes
fajdalomcsillapitok (opiatok), allergiaellenes gydgyszerek (egyes antihisztaminok), mivel a
riszperidon fokozhatja ezek nyugtatd hatasat,

. gyogyszerek, melyek valtozast okozhatnak szive ingeriiletvezetési rendszerében, mint pl.
malariaellenes gyogyszerek, szivritmuszavarok kezelésére hasznalt gyogyszerek (pl. kinidin), allergia
kezelésére szolgald gyogyszerek (antihisztaminok), néhany depresszio (antidepresszans) vagy egyéb
pszichés betegségek kezelésére szolgalod gyogyszerek,

. Parkinson-kor elleni gyogyszerek (pl. a levodopa),
vérnyomascsokkentd gyogyszerek. A RISPERDAL CONSTA csokkentheti a vérnyomast.

. vizhajtok (diuretikumok), melyeket szivbetegségekben vagy a tal sok folyadék kovetkeztében
szervezete egyes részein kialakul6d vizenyok kezelésére hasznalnak (pl. furoszemid vagy klorotiazid).
A RISPERDAL CONSTA 6nmagaban vagy furoszemiddel egyiitt adva fokozhatja demencidban
szenvedo idOs egyéneknél a sztrok (széliités) vagy a halal kockazatat.

A kovetkez6 gyogyszerek csokkenthetik a riszperdion hatasat

. rifampicin (egyes fertézések kezelésére szolgald gyogyszer)

. karbamazepin, fenitoin (epilepszia elleni gyogyszerek)

. fenobarbital

Mas riszperidon adagra lehet sziiksége, ha elkezdi vagy abbahagyja ilyen gyogyszerek szedését.

A kovetkez6 gyogyszerek fokozhatjak a riszperdion hatasat
. kinidin (bizonyos szivbetegségek kezelésére alkalmazzak),
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. depresszio elleni gyogyszerek pl. paroxetin, fluoxetin, harom molekulagytris (triciklikus) depresszid

elleni gyogyszerek,
. béta-blokkoloként ismert gyogyszerek (magasvérnyomas kezelésére hasznaljak)
. fenotiazinok (pl. elmezavar kezelésére vagy nyugtato)
. Cimetidin, ranitidin (gyomorsav csokkentdk)

Mas riszperidon adagra lehet sziiksége, ha elkezdi vagy abbahagyja ilyen gy6gyszerek szedését.

Ha bizonytalan abban, hogy a fent felsoroltak kziil valamelyik allapot vonatkozik-e Onre, beszéljen
orvosaval vagy gyogyszerészével a RISPERDAL CONSTA alkalmazasa el6tt.

A RISPERDAL CONSTA egyidejii alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
RISPERDAL CONSTA alkalmazasakor kertiilni kell az alkohol fogyasztasat.

Terhesség és szoptatas

. Ha terhes, vagy terhes szeretne lenni, vagy szoptat beszéljen orvosaval a RISPERDAL CONSTA
alkalmazasa el6tt. Orvosa el fogja donteni, hogy On alkalmazhatja-e a készitményt.

. Ujsziilotteken remegést, izommerevséget és taplalkozasi nehézséget, melyek mind elmilnak, figyeltek
meg,ha az anya RISPERDAL-kezelésben részesiilt a terhesség utolsé harmadaban (trimeszterében).
Ezek a tiinetek nem alltak fenn tartdsan.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A RISPERDAL CONSTA kezelés alatt szédiilés, faradtsag és latasi problémak eléfordulhatnak. Ne vezessen
gépjarmiivet, ne hasznaljon szerszamokat, és ne kezeljen gépeket mindaddig, amig orvosaval nem besz¢lt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A RISPERDAL CONSTA-T?

A RISPERDAL CONSTA-t egészségiigyi szakember intramuszkularis injekcioként farizomba adja be
kéthetente.

Felnéttek

Kezd6 adag

Ha az utols6 két hétben szajon at szedett (pl. tabletta) riszperidon adagja 4 mg volt vagy annal kevesebb,
kezd6 adagjanak 25 mg RISPERDAL CONSTA-nak kell lennie.

Ha az utolsé két hétben szajon at szedett (pl. tabletta) riszperidon adagja 4 mg-nal nagyobb volt, kezd6
adagként kaphat 37,5 mg RISPERDAL CONSTA-t.

Ha jelenleg mas szajon at szedett pszichozis-elleni gyogyszer kap, nem riszperidont, a kezdé RISPERDAL
CONSTA adagja a jelenlegi kezelésétol fog fiiggeni. Orvosa 25 vagy 37,5 mg-os RISPERDAL CONSTA-t
fog valasztani.

Sziiksége lehet alacsonyabb, 12,5 mg-os adagra is. Kezelorvosa donti el, hogy milyen adag RISPERDAL
CONSTA felel meg Onnek.

Fenntart6 adag

. A szokasos adag 25 mg kéthetenként injekcio formajaban.

. Sziikség lehet alacsonyabb, 12,5 mg-os adagra is. KezelGorvosa donti el, hogy milyen adag
RISPERDAL CONSTA felel meg Onnek

. Az elsé injekciot kdvetd harom hétre kezeldorvosa szajon at szedhet6 RISPERDAL-t is felirhat.

Gyermekek és serdiilok
A RISPERDAL CONSTA 18 év alatti betegeknél nem alkalmazhato.
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Ha On a sziikségesnél tobb RISPERDAL CONSTA-t kapott

. Azok az egyének, akik az el6irtnal tobb RISPERDAL CONSTA injekciot kaptak, a kovetkezo
tiineteket tapasztaltak: almossag, faradtsag, koros testmozgasok, allohelyzetben és jaraskor fellépo
problémak, alacsony vérnyomas miatt kialakulo szédiilés és szabalytalan szivverés. Beszamoltak
szabalytalan elektromos ingeriiletvezetésrdl a szivben és goresrol.

. Haladéktalanul keressen fel orvost.

Ha id6 el6tt abbahagyja a RISPERDAL CONSTA alkalmazasat

A gyogyszer hatdsa meg fog szlinni. A gyogyszer alkalmazasat nem szabad abbahagynia, csak akkor, ha
orvosa ezt mondja, mivel tiinetei jbol jelentkezhetnek. Ugyeljen arra, hogy ne mulassza el a idépontokat,
amikor meg kell kapnia a kéthetenkénti injekciot. Ha nem tud elmenni a megbeszélt idépontban, feltétleniil
1épjen kapcsolatba orvosaval, hogy masik idopontot beszéljen meg vele, amikor meg tud jelenni az
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orvosat vagy gyogyszerészeét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a RISPERDAL CONSTA is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori: 10-bdl tobb, mint 1 beteget érint

Gyakori: 100-bol 1-10 beteget érint

Nem gyakori: 1000-b61 1-10 beteget érint

Ritka: 10 000-bdl 1-10 beteget érint

Nagyon ritka: 10 000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint

Nem ismert: gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg.

A kovetkezé mellékhatasok fordulhatnak eld:
Nagyon gyakori mellékhatasok (10 koziil tobb mint 1 embert érint):

. almatlansag, szorongas, depresszid, ingerlékenység, belsé nyugtalansag érzés,
. fejfajas, orr- és torokfertdzés,
. Parkinsonizmus. Egy egy orvosi szakkifejezés, ami sok tiinetet foglal magaban. A tiinetek egyenként

kevésbé gyakran fordulhatnak el6, mint 10-bdl 1 esetben. A parkinsonizmus magaban foglalja a
fokozott nyalelvalasztast, csont-izomrendszeri merevséget, nyaladzast, rdngast a végtagok
behajlitasakor, lassu, csokkent vagy karosodott testmozgasokat, kifejezésnélkiili arcot,
izomfeszességet, nyakmerevedést, izommereveséget, aprd, csoszogo, sietds Iépteket és a normal
karmozgas hianyat jaraskor, folyamatos pislogast a homlok érintésére adott valaszként (egy koros
reflex).

Gyakori mellékhatasok (100 koziil 1-10 embert érint):

. nyugtalansag, alvaszavar, szédiilés, szédiilés felallaskor, faradtsag, almossag, aluszékonysag,

. sulygyarapodas, fogfajas, stlycsokkenés,

. hanyas, hasmenés, szé¢krekedés, hanyinger, szajszarazsag, hasi fajdalom vagy diszkomfort érzés a
gyomorban, gyomorfertdzés,

. 1égzési nehézség, tiildogyulladas (pneumonia), influenza, 1éguti fert6zés, hugyuti fertézés, a

testhomérséklet emelkedése, vizeletvisszatartasi zavar (inkontinencia), , arc vagy orrmellékiireg
fert6zése, virusfertdzés, fiilfert6zés, orrdugulas, torokfajas, fert6zo, “piros szem” szindréma,
influenza-szeri megbetegedés, kohogeés,

. homalyos latas,
remeges, izomgyengeség, elesés, hatfajdalom, izomgorces, fajdalom a karokban €s labakban, iziileti
fajdalom, az arc- vagy végtagizmok akaratlan mozgasa, izomfajdalom, karok és labak duzzanata,

. emelkedett prolaktinszint a vérben, emelkedett mdjenzimek, hemoglobinszint- vagy a vorosvértestek
csokkenése (anémia), emelkedett vércukorszint,
. menstruacids vérzés elmaradasa, merevedési zavar, emlo-valadékozas,
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. a sziv ingeriiletvezetési zavara, magas vérnyomas, gyors szivverés, mellkasi fajdalom, alacsony
vérnyomas, eltérés a szivmikodés elektromos vizsgalatakor (EKG),
. kitités, fajdalom az injekcio beadasi helyén, borpir.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 koziil 1-10 beteget érint):

. idegesség, figyelemzavar, erés almossag érzes, kimeriiltség vagy faradtsag, fokozott aluszékonysag,
emelkedett hangulat (ménia), rossz hangulat, lassu felfogas,

orrdugulas,

holyagfert6zés, gyomor- és bélfertdzeés, fiilfajdalom,

hirtelen fellép6 ajak- és szemduzzanat 1égszomjjal egyiitt, allergia,

nyakfajdalom, farfajdalom, csont-izomrendszert érinté mellkasi fajdalom, az injekcid beadasakor
jelentkez6 fajdalom, mellkasi diszkomfort érzés, az injekcio beadasanak helyén bérduzzanat és
borvastagodas,

étvagycsokkenés, étvagyndvekedés,

. szexualis funkci6 zavara, férfiaknal mellduzzanat, csokkent nemi vagy,

erds borviszketés, csokkent borérzékelés fajdalomra és érintésre, a bor viszketd, szard vagy zsibbado
érzése, bor alatti talyog, hajhullas, akne, szaraz bor,

ajulas, felallast kovetd vérnyomasesés, szédiilés a testtartas megvaltoztatasakor,

rendellenes szivritmus, szivverés érzése, lassu szivverés,

a test gyors ¢s befolyasolhatatlan rangatozasa (rangdgorces),

a fertézésekkel szembeni ellenallasban résztvevo fehérvérsejtek szamanak csokkenése, csokkent
vérlemezkeszam (vérsejtek, amik segitenek megallitani a vérzést).

Ritka mellékhatasok (10 000 koziil 1-10 beteget érint):

alvas soran jelentkez6 1€gzési zavar,

bélelzarodas,

a bor és szem sarga elszinez6dése (sargasag),

a vizelet mennyiségét szabalyzé hormon kivalasztasi zavara,
hasnyalmirigy-gyulladas.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 koziil kevesebb mint 1 embert érint) kozott szerepelhet:
. kezeletlen cukorbetegség életveszélyes szovodményei.

Ismeretlen elé6fordulasi gyakorisag (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):

. 1égzési nehézséget és sokkot okozd sulyos allergias reakcio,

granulocitak (a fehérvérsejt egyik fajtaja, mely segiti a fert6zéssel szembeni védekezést) hianya,
elhuzodo és fajdalmas merevedés,

veszélyesen nagy mennyiségii folyadék fogyasztasa,

a latas hirtelen elvesztése vagy megvakulas.

Szajon at szedett RISPERDAL

Az alabbi mellékhatasokat a szajon at szedett RISPERDAL alkalmazasakor jelentették. Forduljon orvosahoz,
ha az alabbi mellékhatasok koziil barmelyiket tapasztalja még akkor is, ha nem kezelik szajon at szedett
RISPERDAL-Ial:

. agybavizelés, vizeletiiritési nehézség, rovid idokozonkénti vizeletiirités, hiivelyvaladékozas,

. mandulagyulladas, szemfertézés, borfertdzes, koromgombasodas,

. érzelemhiany, zavarodottsag, figyelemzavar, eszméletvesztés, egyensulyzavar,

. ingerekre nem reagalas, széliités (sztrok), az agy csokkent vérellatasa, az agyi ér betegsége, az arc, a

kar vagy a 1ab hirtelen, foként az egyik oldalon jelentkezd gyengesége vagy zsibbadtsaga, vagy
elmosodo beszéd epizddjai, melyek 24 oranal rovidebb ideig tartottak (ezt mini-sztroknak vagy
sztroknak nevezik),

. szemvaladékozas, koros szemgolyo-forgas, szem piiffedése, fiilcsengés, orrvérzés, szaraz szem,
fokozott konnyezés, fajdalommal jard fokozott fényérzékenység, szemgolyon beliili megndvekedett
nyomas, csOkkent latasélesség,
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. zihalas, 1égutakba juto taplalék okozta tiidogyulladas, rekedtség, kopettel jard kohogés, vérbdség a
tiidében, 1égutak vérbdsége, szortyzorej, 1éguti rendellenesség, gyors, felszines 1égzés,

. nagyon kemény széklet, székletvisszatartasi képtelenség, hasi diszkomfortérzés, szomjusag,

ajakduzzanat, vastagbélgyulladas, csokkent nyalelvalasztas,

boérelszinezddés, borsériilés, borbetegség, bor megvastagodasa,

rendellenes testtartas, iziileti merevség, nyakfajdalom, izomleépiilés és izomfajdalom,

jaraszavar, 6déma, a testhdmérséklet emelkedése, gyogyszerallergia, beszédzavar, mozgaszavar,

emelkedett eozinofil szam (egy bizonyos fehérvérsejt tipus), emelkedett kreatinin-foszfokinazszint a

vérben,

orgazmus képtelenség, ejakulacié zavara, menstruacios zavar,

zavart tudatallapot magas lazzal és izomrangatodzassal,

kipirulés, zsiros bérgyulladas, korpasodas, borkiiités testszerte,

rossz kozérzet, hidegrazas, a kar vagy a lab hidegsége, gyogyszermegvonasi tiinetegyiittes.

Ha barmely mellékhatas silyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatéban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik értesitse orvosat vagy gyogszerészét.

5. HOGYAN KELL A RISPERDAL CONSTA-T TAROLNI?

[A tagallam tolti ki

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza a RISPERDAL CONSTA-t. A lejarati id6 a megadott
honap utolso napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a RISPERDAL CONSTA

[A tagallam tolti ki]

Oldészer (oldat)

[A tagallam tolti ki]

Milyen a RISPERDAL CONSTA készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

[A tagallam tolti ki

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki

{Ngév és cim}

Ezt a gyogyszert az Eurdopai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:
[Lasd I. Melléklet — A tagallam tolti ki
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Ausztria:
Belgium:
Bulgaria:
Ciprus:
Csehorszag:
Dania:
Esztorszag:
Finnorszag:
Franciaorszag:
Németorszag:
Gordgorszag:
Magyarorszag:
Izland:
frorszag:
Olaszorszag:
Litvania:
Lettorszag:
Lichtenstein:
Luxemburg:
Malta:
Hollandia:
Norvégia:
Lengyelorszag:
Portugalia:
Romania:
Szlovékia:
Szlovénia:
Spanyolorszag:
Svédorszag:

Egyesiilt Kiralysag:

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCIIOJIENIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma {EEEE/HH}

[A tagallam tolti ki]
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FONTOS INFORMACIO EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK RESZERE

Hasznalati utasitas tiimentes injekcios iiveg toldalék eszkozt tartalmazo kiszereléshez

A RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcsék kizardlag az egyszeri adag dobozaban elhelyezett
fecskendOben 1évé oldoszerrel szuszpendalhatok, és a szuszpenzid csak az egyszeri adag dobozaban
elhelyezett Needle-Pro biztonsagi tiivel adhato be. A egyszeri adag dobozaban elhelyezett komponensek
egyikét se helyettesitse. A tervezett riszperidon adag biztositasa érdekében az injekciods iliveg teljes tartalmat
be kell adni. A tartalom egy részének beadasa esetleg nem a tervezett riszperidon adag bejuttatasat
eredményezi.

Vegye ki az egyszeri RISPERDAL CONSTA adag dobozat a hiitdszekrénybdl, és az elkészités eltt varja
meg, amig szobahémérsékletiivé valik.
Az egy adagos csomagolas tartalma:

Egy RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcséket tartalmazo injekcios iiveg

Egy Alaris SmartSite timentes injekcios iiveg toldalék eszkdz szuszpendalashoz

Egy eloretoltott fecskendd, mely 2 ml olddszert tartalmaz a RISPERDAL CONSTA-hoz

Egy Needle-Pro tii (biztonsagi 20G 2” TW tii véddtokkal ellatva) intramuszkularis injekciohoz

1. Pattintsa le a szines miianyag kupakot az injekcios tivegrol.

2. Szakitsa fel a buborékfoliat és vegye ki az injekcios iiveg toldalék eszkozt, iigy hogy a fehér luer
kupakot fogja.
Soha ne érintse meg a toldalék eszkoz tlijének hegyét.

3. Helyezze az injekcios liveget kemény feliiletre. Egyenes iranyt lefelé nyomassal nyomja bele a
toldalék eszkoz tijének a hegyét az injekcios tiveg dugodjanak kdzéppontjaba addig, amig az eszkoz
biztosan rogziil az injekcios iivegen.

4. Tisztitsa meg az injekcios iiveg toldalék eszkdz csatlakozasi pontjat egy tetszés szerinti antiszeptikus
kendével, miel6tt a fecskend6t az injekeids liveg toldalék eszkdzhoz csatlakoztatja.
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5. Nyissa ki az eléretoltott fecskendot a zaras elszakitasaval, és vegye le a fehér kupakot a benne 1év6
gumidugoval egyiitt.

6. Nyomja a fecskend? tetejét az injekcios iiveg toldalék eszkozbe, és az Oramutato szerinti forgatassal
gondoskodjon arrdl, hogy a fecskendd biztosan csatlakozzon az injekcids tiveg toldalék eszkoz fehér
luer kupakjahoz.

A csatlakoztataskor tartsa az injekcids liveg toldalék eszkozt a pereménél fogva, hogy a csavarodast
megakadalyozza.
Tartsa a fecskendot és az injekcids liveg toldalék eszkozt egyiitt.

8. A fecskend6 toloradjat a hiivelykujjaval lefelé nyomva legalabb 10 masodpercen keresztiil erételjesen
razza az injekcios iiveget mindaddig, amig homogén szuszpenziot kap.

Az elkeveredés akkor teljes, ha a szuszpenzid egynemiinek, stirlinek és tejfehér szintinek latszik, és a
teljes pormennyiség diszpergalva van.

NE TAROLJA AZ ELKESZITES UTAN, KULONBEN A SZUSZPENZIO KIULEPEDHET!

9.  Forditsa meg az injekcids iliveget teljesen, és lassan szivja ki a szuszpenzio teljes mennyiségét az
injekcios tivegbdl.
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10.

1.

Azonositas céljabol tépje le az liveg rész-cimkéjét a perforacido mentén, és a letépett részt ragassza a
fecskendore.

i

Csavarja le a fecskend6t az injekcios liveg toldalék eszkdzrol. Semmisitse meg az injekcids liveget és
az injekcids iiveg toldalék eszkdzt az eldirasok szerint.

Tépje fel a Needle-Pro eszkoz tasakjat félig. A tokot a milanyag borito tasak segitségével fogja meg.

A Needle-Pro eszkoz luer csatlakozasat enyhe, 6ramutato szerinti forgatassal csatlakoztassa a
fecskenddre. A tlit nyomassal és 6ramutato szerinti forgatassal erdsen csatlakoztassa a Needle-Pro
eszkozre.

Készitse eld a beteget az injekciod beadasahoz.

A BEADAS ELOTT A RISPERDAL CONSTA UJBOLI SZUSZPENDALASARA AZERT VAN SZUKSEG,
MERT AZ ELKESZITES UTAN EGY IDOVEL A SZUSZPENZIO KIULEPEDIK. EROTELJES RAZASSAL
SZUSZPENDALJA ISMET A MIKROSZEMCSEKET A FECSKENDOBEN!

12.

Vegye le a tokot a tiirdl. Ne forgassa, nehogy a tii levaljon a Needle-Pro eszkozrol.

Enyhén iitogesse meg a fecskendét, hogy a 1égbuborékok feliilre kertiljenek.

Mikozben a fecskendot a tlivel felfelé tartja, a dugattyli benyomasaval tavolitsa el a 1égbuborékokat a
fecskendo belsejébdl. A fecskendo teljes tartalmat intramuscularisan adja be a beteg iilepébe.

NE ALKALMAZZA INTRAVENASAN!

FIGYELMEZTETES: A szennyezett tiivel torténé szirasos sériilés elkeriilése érdekében iigyeljen az
alabbiakra:

Ne szerelje le szandékosan a Needle-Pro eszkozt.
Ne préobalja meg kiegyenesiteni a tiit vagy leszerelni a Needle-Pro eszkozt, ha a ti elgorbiilt,
vagy megsériilt.
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Ne hasznalja az eléirasoktol eltéréen a tiivédo eszkozt, ez a tli védotokbdl torténo
kiemelkedéséhez vezethet.

13. Az eljaras befejeztével nyomja be a tiit a véddtokba. Az egykezes technika végrehajtasa soran
FINOMAN nyomja a tivédé eszkozt egy lapos feliiletre. A tlivédd eszk6z nyomadsara a tii szildrdan
helyezkedik el tokban. Vizudlisan ellendrizze, hogy a tii teljes mértékben bekeriilt- a tivédd tokba.
Azonnal semmisitse meg az eldirasok szerint.

Hasznalati utasitas a 3 tiis kiszereléshez

A RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcsék kizaroélag az egyszeri adag dobozaban elhelyezett
fecskenddben 1€v6 oldoszerrel szuszpendalhatok, és a szuszpenzi6 esak az egyszeri adag dobozaban
elhelyezett mellékelt Needle-Pro biztonsagi tiivel adhato be. Az egyszeri adag dobozaban elhelyezett
komponensek egyikét se helyettesitse. A tervezett riszperidon adag biztositasa érdekében az injekcids liveg
teljes tartalmat be kell adni. A tartalom egy részének beadasa esetleg nem a tervezett riszperidon adag
bejuttatasat eredményezi.

elfiretiltitt feaskendd

tikca tol6rixd
szuszpendalishoz

injekoics iveg
szines
oA s
tiivéds
kupak = -
i tok
oldészer _,|
s }
| zarérész

Needie-Pro®

zzzzz

Vegye ki az egyszeri RISPERDAL CONSTA adag dobozat a hiitészekrénybdl és az elkészités elott varja
meg, amig szobahémérsékletiivé valik.
Az egy adagos csomagolds tartalma:

Egy RISPERDAL CONSTA retard mikroszemcséket tartalmazo injekcios iiveg

Két Hypoint 20G 2” TW tii a szuszpendalashoz

Egy eloretoltott fecskendd, mely 2 ml oldoészert tartalmaz a RISPERDAL CONSTA-hoz

Egy Needle-Pro tii (biztonsagi 20G 2” TW tii véddtokkal ellatva) intramuszkularis injekciohoz

1. Pattintsa le a szines miianyag kupakot az injekcios tivegrol.

2. Nyissa ki az eloretoltott fecskend6t a kupak zard szalagjanak eltorésével, és vegye le a fehér kupakot a
benne talalhaté gumi zarodugoval egyiitt.
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Nyissa fel az egyik szuszpendalashoz sziikséges tii fedelét.

Tartsa egyenesen a fecskendot és a tiit, €s enyhe, dramutatd szerinti forgatassal csatlakoztassa a tiit a
fecskendd luer csatlakozasara.

Huzza le a tokot a tiirél, de kozben ne forgassa.

A fecskendOben talalhato teljes (olddszer) mennyiséget injektalja az injekcids iivegbe.

A fecskendot a szuszpendalo tlivel egyiitt huzza ki az injekcids livegb6l. Csavarja le a tiit a
fecskendordl és semmisitse meg az eldirasoknak megfelelden.

Nyissa fel a szuszpendalashoz sziikséges masodik tii csomagolasat.
Tartsa egyenesen az iires fecskendot és a tiit, majd csatlakoztassa a masodik tiit enyhe dramutatd

szerinti forgatassal a fecskendd luer csatlakozasara.
Ennél a 1épésnél még ne tavolitsa el a tokot a tiirdl!

Legalabb 10 masodpercen keresztiil erdteljesen razza fel az injekcids liveget mindaddig, amig a
szuszpenzid homogén lesz.

Az elkeveredés akkor teljes, ha a szuszpenzid egynemiinek, stirlinek és tejfehér szinlinek latszik, és a
teljes pormennyiség diszpergalva van.

NE TAROLJA AZ INJEKCIOS UVEGET AZ ELKESZITES UTAN, KULONBEN A
SZUSZPENZIO KIULEPEDHET!

Fogja meg a fecskenddt és vegye le a tokot a szuszpendalo tiirdl, de kozben ne forgassa.
Szarja be a szuszpendalo tlit az egyenesen allo injekciods livegbe.
Lassan szivja ki a szuszpenziot az egyenesen allo, de kissé elforditott helyzetben 1év6 injekcios

ivegbOl az abran jelzett modon annak érdekében, hogy a teljes mennyiség felszivodjon a fecskendébe.
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9. A fecskendot a tiivel egyiitt hlizza ki az injekcios iivegbdl. Csavarja le a tiit a fecskendordl és
semmisitse meg az eléirasoknak megfelelen.

Azonositas céljabol tépje le az liveg rész-cimkéjét a perforacio mentén és a letépett részt ragassza a
fecskendore. Az liveget semmisitse meg az eléirasoknak megfelelden.

10. Félig nyissa ki a Needle-Pro eszkozt tartalmazo tasakot. A tokot a milanyag borité tasak segitségével
fogja meg.

A Needle-Pro luer csatlakozasat enyhe 6ramutatd szerinti forgatassal csatlakoztassa a fecskendére. A
tlit nyomassal és dramutatd szerinti forgatassal erdsen csatlakoztassa a Needle-Pro eszkozre.
Készitse el6 a beteget az injekcid beadasdhoz.

A BEADAS ELOTT A RISPERDAL CONSTA UJBOLI SZUSZPENDALASARA AZERT VAN
SZUKSEG, MERT AZ ELKESZITES UTAN EGY IDOVEL A SZUSZPENZIO KIULEPEDIK.
EROTELJES RAZASSAL SZUSZPENDALIJA ISMET A MIKROSZEMCSEKET A
FECSKENDOBEN!

11.  Vegye le a tokot a tirdl, de ne forgassa, nehogy a tii levaljon az Needle-Pro eszkodzrol.

Enyhén iitogesse meg a fecskendét, hogy a 1égbuborékok feliilre keriiljenek.

Mikozben a fecskendét a tiivel felfelé tartja, a dugattyli benyomasaval tavolitsa el a 1égbuborékokat a
fecskendo belsejébdl. A fecskendo teljes tartalmat intramuscularisan adja be a beteg iilepébe.

NE ALKALMAZZA INTRAVENASAN!

FIGYELMEZTETES: A szennyezett tiivel torténé szirasos sériilés elkeriilése érdekében iigyeljen az
alabbiakra:
- Ne szerelje le szandékosan a Needle-Pro eszkozt.
Ne probalja meg kiegyenesiteni a tiit vagy leszerelni a Needle-Pro eszkozt, ha a tii elgorbiilt, vagy
megsériilt.
Ne hasznalja az el6irasoktol eltéréen a tiivédo eszkozt, ez a tii védotokbol torténé kiemelkedéséhez
vezethet.

12. Az eljaras befejeztével nyomja be a tiit a védétokba. Az egykezes technika végrehajtasa soran
FINOMAN nyomja a tlivédo eszkozt egy lapos feliiletre. A tivédo eszkdz nyomasara a tii szilardan
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helyezkedik el tokban. Vizualisan ellenérizze, hogy a tii teljes mértékben bekeriilt-e a tiivédo tokba.
Azonnal semmisitse meg az eldirdsok szerint.
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