VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS
OKEDI 75 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

OKEDI 100 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

2. INNIHALDSLYSING

OKEDI 75 mg stunqulyfsstofn og leysir, fordadreifa

1 afyllt sprauta inniheldur 75 mg af risperidoni.

OKEDI 100 mg stungulyfsstofn oqg leysir, fordadreifa

1 afyllt sprauta inniheldur 100 mg af risperidoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa.

Afyllt sprauta med dufti
Hvitt eda gulhvitt duft an kekkja.

Afyllt sprauta med leysi til bléndunar
Teer lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

OKEDI er tlad til medferdar vid gedklofa hja fullordnum pegar pol og verkun hafa verid stadfest
med risperidoni til inntoku.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

OKEDI & ad gefa & 28 daga fresti med inndelingu i vodva (i.m.).
Medferd med OKEDI skal hefja i samraemi vid kliniskar adsteedur sjuklingsins:

Sjuklingar med ségu um fyrri svrun vid risperidoni sem hafa nad jafnveegi & gedrofslyfjum til inntoku
(veeg til midlungsmikil gedrofseinkenni)

Hja sjuklingum sem hafa n&d jafnvaegi & risperidoni til inntdku er haegt ad skipta yfir i OKEDI &n pess
ad skammtar af risperidoni hafi &dur verid stilltir.

Hjé& sjuklingum sem hafa nad jafnveegi & 6drum gedrofslyfjum til inntéku (6drum en risperidoni) & ad
stilla skammta af risperidoni til inntéku smam saman adur en medferd med OKEDI er hafin. Lengd
timabilsins sem skammtar eru stilltir skal vera nagileg (ad minnsta kosti 6 dagar) til ad stadfesta pol
og svOrun vid risperidoni.



Sjuklingar sem aldrei hafa fengid medferd med risperidoni til inntoku

Hja sjuklingum sem eru hafir fyrir medferd med OKEDI en hafa EKKI fengid medferd med
risperidoni &dur, verdur ad stadfesta pol og svorun vid risperidoni med pvi ad veita medferd med
risperidoni til inntoku i dkvedid timabil &dur en medferd med OKEDI er hafin. Melt er med pvi ad
lengd timabilsins sem skammtar eru stilltir sé ad minnsta kosti 14 dagar.

Skipt ur risperidoni til inntéku yfir i OKEDI
Radlagdir skammtar af risperidoni til inntoku og af OKEDI sem parf til ad viohalda svipadri
GUtsetningu virks hluta vid jafnveaegi eru eftirfarandi:

Fyrri skammtur af risperidoni til inntdku 3 mg/dag yfir & 75 mg af OKEDI stungulyfi &
28 daga fresti
Fyrri skammtur af risperidoni til inntoku 4 mg/dag eda steerri skammtur yfir & 100 mg af
OKEDI stungulyfi & 28 daga fresti

OKEDI medferd verdur ad hefja um pad bil 24 klukkustundum eftir sidasta skammtinn af risperidoni
til inntéku. Adlaga ma skammtinn af OKEDI 4 28 daga fresti. Almennt er malt med 75 mg
vidhaldsskammti af OKEDI & 28 daga fresti. Hins vegar geta sumir sjuklingar haft avinning af 100 mg
af OKEDI & 28 daga fresti, en pad fer eftir kliniskri svérun og poli sjuklingsins. Hvorki er malt med
hledsluskammti né neinum vidbotarskammti af risperidoni til inntéku pegar OKEDI er notad.

Skipt ar risperidon langverkandi stungulyfi sem gefid er & tveggja vikna fresti, yfir i OKEDI

Pegar skipt er Ur risperidon langverkandi stungulyfi sem gefid er & tveggja vikna fresti, skal hefja
medferd med OKEDI i stad naestu aztludu reglulegu inndeelingu af risperidon langverkandi stungulyfi
sem gefid er & tveggja vikna fresti (p.e. tveimur vikum eftir sidustu inndaelingu af risperidon
langverkandi stungulyfi sem gefid er & tveggja vikna fresti). Sidan skal halda &fram ad gefa OKEDI
med 28 daga millibili. EKki er malt med neinu risperidoni til inntoku samhlida.

pegar sjuklingar sem hafa &dur nad jafnveegi a risperidon langverkandi stungulyfi sem gefid er &
tveggja vikna fresti eru feerdir yfir & OKEDI, er radlagdur skammtur til ad vidhalda svipadri Utsetningu
virks hluta vid jafnvaegi eftirfarandi:

Risperidon langverkandi stungulyf 37,5 mg sem gefid er & tveggja vikna fresti yfir & 75 mg af
OKEDI stungulyfi a 28 daga fresti

Risperidon langverkandi stungulyf 50 mg sem gefid er & tveggja vikna fresti yfir & 100 mg af
OKEDI stungulyfi & 28 daga fresti

Skipt ur OKEDI yfir & risperidon til inntoku

Pegar sjuklingar skipta ur OKEDI stungulyfi aftur yfir & medferd med risperidoni til inntéku verdur
ad hafa fordaeiginleika OKEDI lyfjaformsins i huga. Almennt er meelt med pvi ad hefja medferd med
risperidoni til inntéku 28 dogum eftir sidustu gjof OKEDI.

Ef skammtur gleymist

A0 koma i veg fyrir ad skammtur gleymist

Til ad koma i veg fyrir ad 28 daga skammtur gleymist, ma gefa sjuklingum inndalinguna allt ad

3 dogum fyrir 28 daga timasetninguna. Ef skammti seinkar um 1 viku leekkar midgildi laggildis
bléapéttninnar um u.p.b. 50% i peirri viku. Kliniskt mikilveegi pess er ekki pekkt. Ef skammti seinkar
skal gefa naestu 28 daga inndalingu samkvamt dagsetningu sidustu inndalingar.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Oryggi og verkun OKEDI hja 6ldrudum > 65 ara hefur ekki verid stadfest fyrir OKEDI stungulyf,
fordadreifu. Gaeta skal varudar vid notkun OKEDI hja 6ldrudum. Stadfesta skal ad > 3 mg a4 dag af
risperidoni til inntoku polist 6rugglega adur en OKEDI er gefid.



Almennt eru radlagdir skammtar af risperidoni fyrir aldrada sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi su
sama og fyrir fullordna sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Hins vegar, ef pad er talid kliniskt
videigandi, etti pd ad ihuga ad byrja med 75 mg af OKEDI (sja Skert nyrnastarfsemi hér fyrir nedan
vardandi skammtaradleggingar fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi).

Skert nyrnastarfsemi

OKEDI hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Hja sjuklingum med vaegt skerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 60 til 89 ml/min.) er ekki porf &
aologun skammta af OKEDI.

Ekki er melt med notkun OKEDI hja sjuklingum med midlungsmikla eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 60 ml/min.)

Skert lifrarstarfsemi
OKEDI hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi hafa aukna plasmapéttni ébundins risperidons.

Nota skal OKEDI med varud hjéa pessum hopum sjuklinga. Malt er med ad stilla skammta af
risperidoni til inntéku med varud (helminga upphafsskammta og heegja & stillingu skammta) adur en
medferd med OKEDI er hafin med 75 mg, ef pol fyrir ad minnsta kosti 3 mg skammti til inntoku hefur
verid stadfest.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun OKEDI hja bérnum og unglingum yngri en 18 &ra.

Engar upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
OKEDI er eingdngu etlad til notkunar i vodva og & ekki ad gefa i &d eda undir hid (sja kafla 4.4 og

6.6) eda eftir nokkurri annarri ikomuleid. Heilbrigdisstarfsmadur & ad gefa lyfid.

Gefa skal OKEDI med inndaelingu djupt i axlarvédva eda pjovodva med videigandi seefdri nal. Vid
gjof i axlarvddva skal nota 1-tommu nal og gefa inndaelingar til skiptis i axlarvédvana tvo. Vid gjof i
pjovodva skal nota 2-tommu nal og gefa inndeelingar til skiptis i pjovddvana tvo.

Innihald afylltu sprautunnar af OKEDI dufti skal blanda med leysinum i afylltu sprautunni af leysi
sem fylgir med, rétt adur en Iyfid er gefid med inndalingu.

Blondunin skal fara fram samkvamt Leidbeiningum um notkun, sja kafla 6.6. Rong bléndun geeti haft
ahrif & rétta upplausn duftsins og ef pad er gefid pannig, gaeti péttni risperidons ordid heerri fyrstu
Klukkustundirnar (ofskdmmtun) og AUC-gildi ordid leegra medan & medferd med pessum skammti
stendur (vanskdmmtun).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Serstok varnadarord og varudarreglur

Hja sjuklingum sem hafa ekki fengid risperidon adur, er melt med pvi ad stadfesta pol med pvi ad
gefa risperidon til inntoku adur en medferd med OKEDI er hafin (sj kafla 4.2). Hafa skal

fordaeiginleika og langan helmingunartima brotthvarfs risperidons i huga vid mat & medferdarporf og
hugsanlegri porf & ad stodva meoferd.



Aldradir sjuklingar med vitglop

Aukin dénartioni hja 6ldrudum einstaklingum med vitglop

OKEDI hefur ekki verio rannsakad hja éldrudum sjaklingum med vitglop og pvi skal ekki ad nota pad
hja pessum sjuklingahdpi. I safngreiningu & 17 samanburdarrannsoknum & ohefdbundnum
gedrofslyfjum, par med talid risperidoni, hafa aldradir sjuklingar med vitgldp sem fengu medferd med
6hefdbundnum gedrofslyfjum heerri danartidni samanborid vid lyfleysu. | samanburdarrannsoknum
med lyfleysu a risperidoni til inntoku hja pessum hopi var danartidni 4% hja sjuklingum sem fengu
risperidon samanborid vid 3,1% hja sjuklingum sem fengu lyfleysu. Likindahlutfall (95% vikmork)
var 1,21 (0,7; 2,1). Medalaldur (bil) sjuklinga sem déu var 86 &r (& bilinu 67-100). Nidurstédur Gr
tveimur storum ahorfsrannsoknum syna ad aldradir einstaklingar med vitglop sem fa medferd med
hefdbundnum gedrofslyfjum eru einnig i 6rlitid aukinni haettu 4 ad deyja samanborid vid pa sem ekki
fa meoferd. Ekki eru til fullnaegjandi gogn til ad haegt sé ad meta med vissu hversu mikil dhettan er
nékveemlega og orsokin fyrir aukinni dheettu er ekki pekkt. EKKi er ljost ad hver miklu leyti megi rekja
nidurstédurnar um aukna danartioni i &horfsrannséknum til gedrofslyfja og ad hver miklu leyti til
sumra einkenna sjuklinganna.

Notkun samhlida furdsemidi

I samanburdarrannséknunum med lyfleysu & risperidoni hja 6ldrudum sjaklingum med vitglop, var
danartioni haerri hja sjuklingum sem fengu medferd med fur6semidi d&samt risperidoni (7,3%;
medalaldur 89 &r, & bilinu 75-97) samanborid vid sjuklinga sem fengu eingdngu risperidon (3,1%;
medalaldur 84 ar, & bilinu 70-96) eda furdsemid eingdngu (4,1%; medalaldur 80 ar, a bilinu 67-90).
Aukningin & danartioni hja sjuklingum sem fengu medferd med fur6semidi asamt risperidoni kom
fram i tveimur af fjorum kliniskum rannsé6knum. Samhlida notkun risperidons og annarra
pvagreesilyfja (adallega piasio pvagrasilyfja i litlum skdmmtum) var ekki tengd
svipudumnidurstéoum.

Enginn lifedlisfreedilegur verkunarhattur hefur verid greindur sem Utskyrir pessa nidurstodu og ekkert
samraemt munstur danarorsaka er sjaanlegt. Engu ad sidur skal geeta varidar og ihuga ahattu og
avinning af pessari samsetningu eda samhlida medferd med 6drum 6flugum pvagrasilyfjum adur en
akvoroun um notkun er tekin. Engin aukning var & danartioni hja sjuklingum sem téku énnur
pbvagrasilyf samhlida medferd med risperidoni. Ohad medferd var vokvaskortur heildarahattupéttur
m.t.t. daudsfalla og verdur pvi ad geeta pess vandlega ad fordast hann hja éldrudum sjuklingum med
vitglop.

Meintilvik & heilaedar (cerebrovascular adverse reactions)

Synt hefur verid fram & u.p.b. 3-falt aukna haettu & meintilvikum & heilagdar i slembirddudum
kliniskum samanburdarrannséknum med lyfleysu og sumum 6hefébundnum gedrofslyfjum hja
sjuklingum med vitglop. Sameinadar upplysingar ar sex samanburdarrannséknum med lyfleysu og
risperidoni, sem einkum n&du til aldradra sjuklinga (> 65 ara) med vitglop syndu ad meintilvik &
heilasedar (samanldgd alvarleg tilvik og pau sem ekki voru alvarleg) komu fyrir hja 3,3% (33/1.009)
sjuklinga sem fengu medferd med risperidoni og hja 1,2% (8/712) sjuklinga sem fengu lyfleysu.
Likindahlutfall (95% vikmork) var 2,96 (1,34; 7,50).

Verkunarmatinn a bak vio pessa auknu ahettu er ekki pekktur. Ekki er haegt ad Utiloka aukna ahaettu
fyrir 6nnur gedrofslyf eda i 6drum sjuklingah6pum

Nota skal OKEDI med varud hja sjuklingum med &hattupeetti heilaslags.

Réttstoduprystingsfall

Vegna alfa-blokkunarvirkni risperidons getur (réttstodu-) blodprystingsfall komid fyrir. Tilkynnt var
um tilvik l1agprystings og réttstoduprystingsfalls medan a kliniskri préun OKEDI st6d, af skdmmtum
sem voru a bilinu 50 mg til 100 mg. Kliniskt mikilvaegur lagprystingur hefur komid fyrir eftir
markadssetningu lyfsins, vid samhlida notkun risperidons og blédprystingsleekkandi medferdar. Nota
skal OKEDI med varud hja sjuklingum med pekkta hjarta- og edasjukdéma (t.d. hjartabilun,
hjartadrep, leidslutruflanir, vokvaskort, bl6dmagnsminnkun og heiladasjukddém). Meta skal



aheettu/avinning af aframhaldandi medferd med OKEDI ef kliniskt mikilvaegt réttstéduprystingsfall er
vidvarandi.

Hvitfrumnafaed, daufkyrningafed og kyrningahrap

Tilkynnt hefur verid um tilvik hvitfrumnafadar, daufkyrningafeedar og kyrningahraps vid notkun
risperidons. Kyrningahrap hefur orsjaldan verid tilkynnt (< 1/10.000 sjuklingum) vid eftirlit eftir
markadssetningu.

A fyrstu manudum medferdar skal hafa eftirlit med sjuklingum sem eru med ségu um kliniskt
mikilveega faekkun hvitra blodkorna eda hvitfrumnafaed/daufkyrningafed af voldum lyfja og ihuga
stodvun medferdar med OKEDI vid fyrstu merki um kliniskt mikilveega feekkun hvitra bl6dkorna
pegar adrir orsakapeettir eru ekki til stadar.

Hafa skal naid eftirlit med sjuklingum sem eru med kliniskt mikilvaega daufkyrningafed m.t.t. sétthita
eda annarra einkenna um sykingu og veita skjéta medferd ef slik einkenni eda teikn koma fyrir. Hja
sjuklingum med verulega daufkyrningafed (heildardaufkyrningafjolda < 1 x 10%1) skal stodva
medferd med OKEDI og hafa eftirlit med hvitum blédkornum par til bata er nad.

Siokomin hreyfitruflun/utanstrytueinkenni

Lyf sem hafa eiginleika dépaminvidtakablokka hafa verid tengd vid virkjun sidkominnar
hreyfitruflunar sem einkennist af taktfostum ésjalfrddum hreyfingum, adallega i tungu og/eda andliti.
Komi utanstrytueinkenni fram er pad ahattupattur fyrir sickomna hreyfitruflun. Ef teikn og einkenni
siokominnar hreyfitruflunar koma fram skal ihuga ad haetta medferd med 6llum gedrofslyfjum.

Varudar er porf hja sjuklingum sem fa baedi gedorvunarlyf (t.d. metylfenidat) og risperidon samhlioa,
vegna pess ad utanstrytueinkenni geetu komid fram pegar skammtar af 6ru eda badum lyfjunum eru
adlagadir. Melt er med ad medferdinni med drvandi lyfinu sé haett smam saman (sja kafla 4.5).

Illkynja sefunarheilkenni

Greint hefur verid fra illkynja sefunarheilkenni sem einkennist af ofurhita, vodvastifni, truflunum i
o6sjalfrada taugakerfinu, breytingu & medvitund og haeekkudum gildum kreatinfosfokinasa i sermi, vid
notkun gedrofslyfja. Onnur einkenni geta verid mydglobin i pvagi (rakvodvalysa) og brad nyrnabilun.
Ef petta kemur fyrir skal stodva medferd med OKEDI.

Parkinsonssjukdémur og Lewy-body vitglop

Leeknar skulu vega og meta ahattu og avinning pegar OKEDI er &visad fyrir sjuklinga med
Parkinsonssjukdom eda Lewy-body vitglop. Risperidon getur valdid versnun Parkinsonssjukdoms.
Badir héparnir geetu verid i aukinni hettu a ad fa illkynja sefunarheilkenni auk pess ad vera nemari
fyrir gedrofslyfjum. Pessir sjuklingar voru utilokadir fra kliniskum rannsoknum. petta aukna naemi
geeti komid fram sem ringlun, breyting & medvitund, jafnveegistruflun med peim afleidingum ad
vidkomandi dettur oft, auk utanstrytueinkenna.

Bléasykurshaekkun og sykursyki

Tilkynnt hefur verid um blédsykurshakkun, sykursyki og versnun sykursyki sem pegar var til stadar,
medan & medferd med risperidoni stod. I sumum tilvikum hefur verid greint fra undangenginni
pyngdaraukningu, sem getur verid ahattupattur. Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tengsl vid
ketdnblodsyringu og mjog sjaldan vio sykursykisda. Videigandi kliniskt eftirlit er radlagt i samraemi
vid leidbeiningar um notkun gedrofslyfja. Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem fa medferd med
OKEDI m.t.t. einkenna bl6dsykurshakkunar (svo sem ofporsta, ofsamigu, ofats og mattleysis) og hafa
skal reglulegt eftirlit med sjuklingum med sykursyki m.t.t. versnunar blodsykursstjornunar.



pyngdaraukning

Tilkynnt hefur verid um verulega pyngdaraukningu vid notkun risperidons. Hafa skal reglulegt eftirlit
med pyngd.

Bléoprélaktinhaekkun

Blddprélaktinhaekkun er algeng aukaverkun af medferd med risperidoni. Malt er med pvi ad meta
plasmapéttni prélaktins hja sjuklingum sem hafa einkenni um aukaverkanir sem hugsanlega tengjast
prélaktini (t.d. brjostasteekkun hja kérlum, réskun & tidableedingum, konur hafa ekki egglos, roskun &
frjosemi, minnkud kynhvoét, ristruflanir og mjolkurflaedi).

Rannsoknir & vefjareekt benda til pess ad prolaktin geti 6rvad frumuvoxt i exlum i brjéstum hja
modnnum. P6 ad enn hafi ekki verid synt fram & skyr tengsl vid gjof gedrofslyfja i kliniskum og
faraldsfraedilegum rannséknum, er malt med ad gaeta varudar hja sjuklingum med sjakraségu sem
skiptir mali. Nota skal OKEDI med var(d hja sjuklingum med undirliggjandi bl6dprélaktinhaekkun og
sjuklingum sem eru mogulega med prolaktinhad axli.

Lenging & QT-bili

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um QT-lengingu. Geta skal var(dar pegar risperidoni er avisad fyrir
sjuklinga med pekkta sjukdoma i hjarta- og aedakerfi, fjolskylduségu um lengingu QT-bils, haegslatt
eda truflanir & bl6dsoltum (blddkaliumlaekkun, blédmagnesiumlaekkun), vegna pess ad pad getur aukid
heettuna & slattarglepjandi &hrifum, og pegar pad er notad samhlida lyfjum sem pekkt er ad lengja QT-
bilid.

Krampar

Nota skal OKEDI med varud hja sjuklingum sem hafa ségu um krampa eda adra sjukdéma sem
hugsanlega geetu leekkad krampapréskuldinn.

Sistada redurs
Sistada redurs getur komid fyrir vio medferd med OKEDI vegna alfa-adrenvirkra blokkandi ahrifa.

Stjornun likamshita

Rekja ma truflun & haefni likamans til ad tempra likamshita til gedrofslyfja. Gaeta skal videigandi
varudar pegar OKEDI er avisad sjuklingum pegar fyrir liggja asteedur sem geta att patt i ad haekka
likamshita, s.s. mikil likamspjalfun, dtsetning fyrir miklum hita, samhlidanotkun lyfja sem hafa
andkdlinvirk ahrif eda vessapurrd.

Upps6luhemjandi ahrif

Uppso6luhemjandi ahrif komu fram i forkliniskum rannséknum a risperidoni. bessi ahrif, ef pau koma
fram hja ménnum, geta dulid teikn og einkenni ofskdmmtunar akvedinna lyfja eda sjukdoma eins og
parmateppu, Reyes-heilkenni og heilazxli.

Blazdasegarek

Tilkynnt hefur verid um tilvik bldedasegareks vid notkun gedrofslyfja. Vegna pess ad sjuklingar sem

eru a medferd med gedrofslyfjum eru oft med dunna ahattupaetti fyrir bldedasegareki, skal greina alla
mogulega ahaettupeetti blaedasegareks fyrir medferd med OKEDI og medan & henni stendur, og beita

forvarnaradgeroum.



Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd (Intraoperative floppy iris syndrome, IFIS)

Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd hefur komid fram vid dreradgerdir hja sjuklingum &
medferd med risperidoni (sja kafla 4.8).

Heilkenni spennuleysis i lithimnu i adgerd geeti aukid heaettuna & fylgikvillum i auga medan & adgero
stendur og eftir hana. Lata skal augnskurdlakni vita af yfirstandandi eda fyrri notkun lyfja med
blokkandi verkun & alfa 1la-adrenvirkni &dur en adgerd er gerd. Mogulegur avinningur af pvi ad stddva
medferd sem hefur blokkandi verkun a alfa 1a-adrenvirkni, fyrir dreradgerd, hefur ekki verid
stadfestur og verdur ad vega og meta med tilliti til ahaettunnar af pvi ad stédva medferdina med
gedrofslyfinu.

Ofnaemi

préatt fyrir ad stadfesta skuli pol fyrir risperidoni adur en medferd er hafin hja sjaklingum sem hafa
ekki fengid medferd med risperidoni &dur, hefur verid tilkynnt um ofnaemisvidbrogd i mjog
sjaldgeefum tilvikum vid notkun eftir markadssetningu pegar risperidon stungulyf var gefid sjuklingum
sem hofdu aour polad risperidon til inntoku. Ef ofneemisvidbrogd koma fyrir, skal hatta notkun
OKEDI og veita almenna studningsmedferd vid kliniskum einkennum eftir pvi sem vid & og hafa
eftirlit med sjuklingnum pangad til teikn og einkenni hverfa.

Blondun og lyfjagjof

Skortur & verkun getur att sér stad ef lyfid er ekki blandad rétt (sja kafla 4.2 og 6.6).

Geeta verdur pess ad fordast otileetlada inndaelingu OKEDI i &d eda undir hid. Ef lyfid er gefio i
blaaed, mé blast vid ad an tafar muni myndast fast efni vegna eiginleika OKEDI, sem stiflar nalina.
framhaldi af pvi geeti ordid bleeding & stungustadnum. Ef lyfid er gefid undir htd geeti inndaelingin
ordid sarsaukafyllri og buist er vid pvi ad losun risperidons verdi haegari.

Ef skammtur er gefinn & rangan hétt, p.e. i blaaed eda undir huo, & ekki ad endurtaka skammtagjéfina
vegna pess ad erfitt er ad meta Utsetninguna fyrir lyfinu sem hlyst af pvi. Hafa skal naid eftirlit med
sjuklingnum, eftir pvi sem Kliniskt & vid, fram ad nastu reglulegu inndaelingu med 28 daga millibili af
OKEDI.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Milliverkanir OKEDI vid 6nnur lyf pegar pad er gefid samhlida peim hafa ekki verid rannsakadar
kerfisbundid. Upplysingar um milliverkanir sem gefnar eru i pessum kafla eru byggdar & rannsoknum

a risperidoni til inntdku.

Lyfhrifamilliverkanir

Lyf sem pekkt er ad lengja QT-bilid

Geeta skal varudar pegar OKEDI er avisad samhlida lyfjum sem pekkt er ad lengja QT-bilid, svo sem
lyfjum vid hjartslattartruflunum (t.d. kinidini, disdpyramidi, prékainamioi, prépafenoni, amiddaréni og
sotaloli), prihringlaga geddeyfdarlyfjum (p.e. amitryptylini), fjérhringlaga geddeyfdarlyfjum (p.e.
maprotilini), sumum andhistaminlyfjum, 6drum gedrofslyfjum, sumum malariulyfjum (p.e. kinini og
meflékini) og samhlida lyfjum sem valda truflunum & blédséltum (bldokaliumlaekkun,
bl6dmagnesiumlakkun) eda haegslatti og lyfjum sem hamla umbroti risperidons i lifur. pessi
upptalning er til vidmidunar og er ekki teemandi.

Lyf sem verka a midtaugakerfio og afengi
Nota skal OKEDI med varud samhlida 6drum efnum sem verka & midtaugakerfid, sérstaklega afengi,
Opidtum, andhistaminum og bensodiasepinum, vegna aukinnar hettu & sleevingu.



Levodopa og dépamindrvar

OKEDI getur blokkad verkun levodopa og annarra dopamindrva. Ef pessi samsetning er talin
naudsynleg, sérstaklega & lokastigum Parkinsonssjukdoms, skal dvisa minnsta virka skammti af hvorri
medferd fyrir sig.

Lyf sem leekka blddprysting
Kliniskt mikilveegur lagprystingur hefur komid fyrir eftir markadssetningu, vid samhlida notkun
risperidons og blodprystingslekkandi lyfja.

Gedorvunarlyf
Notkun geddrvunarlyfja (t.d. metylfenidats) i samsettri medferdo med OKEDI getur leitt til
utanstrytueinkenna ef medferd med 6oru eda badum lyfjunum er breytt (sja kafla 4.4).

Paliperidon

Ekki er meelt med samhlida notkun OKEDI og paliperidons vegna pess ad paliperidon er virkt
umbrotsefni risperidons og samsetning peirra beggja getur leitt til samanlagdrar Gtsetningar fyrir virka
hlutanum.

Lyfjahvarfamilliverkanir

OKEDI umbrotnar adallega fyrir tilstilli Cytokroms P (CYP) 2D6, og ad minna leyti fyrir tilstilli
CYP3AA4. B&di risperidon og virka umbrotsefnid 9-hydroxy-risperidon eru hvarfefni P-glykdproteins
(P-gp). Efni sem breyta CYP2D6 virkni og efni sem eru ¢flugir hemlar eda virkjar & CYP3A4 og/eda
P-gp virkni, geta haft &hrif & lyfjahvorf virka hlutans af risperidoni.

Oflugir CYP2D6 hemlar

Sambhlida gjof OKEDI og 6flugs CYP2D6 hemils getur aukid plasmapéttni risperidons, en i minna
meeli virka hlutans. Steerri skammtar af 6flugum CYP2D6 hemli geta aukid péttni virka hlutans af
risperidoni (t.d. paroxetin, sja hér fyrir nedan). Buist er vid ad adrir CYP2D6 hemlar, svo sem Kinidin,
geti haft ahrif & plasmapéttni risperidons & svipadan hétt. Pegar samhlida medferd med paroxetini,
Kinidini eda 6drum 6fugum CYP2D6 hemli, sérstaklega i storum skdmmtum, er hafin eda henni heett,
skal leeknirinn endurmeta skommtun OKEDI.

CYP3A4 og/eda P-gp hemlar

Samhlida gjof OKEDI og 6flugs CYP3A4 hemils og/eda P-gp hemils getur aukid plasmapéttni virka
hlutans af risperidoni umtalsvert. begar samhlida medferd med itrakdnaséli eda 6drum 6flugum
CYP3A4 hemli og/eda P-gp hemli er hafin eda henni heett, skal laeknirinn endurmeta skémmtun
OKEDI.

CYP3A4 og/eda P-gp virkjar

Medferd med OKEDI samhlida 6flugum CYP3A4 og/eda P-gp virkja getur dregid Ur plasmapéttni
virka hlutans af risperidoni. begar samhlida medferd med karbamasepini eda 6drum 6flugum CYP3A4
og/eda P-gp virkja er hafin eda henni hatt, skal leeknirinn endurmeta skémmtun OKEDI. Verkun
CYP3A4 virkja er had tima og pad getur tekid ad minnsta kosti 2 vikur ad nd hamarksverkun eftir
upphaf medferdar. A sama hatt getur tekid ad minnsta kosti 2 vikur fyrir CYP3A4 virkjun ad minnka
pegar medferd er heett.

Lyf sem eru mikid proéteinbundin
Pegar risperidon er tekid asamt lyfjum sem eru mikid proteinbundin er engin kliniskt mikilveeg
breyting & bindingu vid plasmapratein, hja hvorugu lyfinu.

pegar onnur lyf eru notud samhlida skal hafa samantekt a eiginleikum vidkomandi lyfs til hlidsjonar
fyrir upplysingar um umbrot og mdégulega porf & ad breyta skdmmtun.

Dami
Daemi um lyf sem geetu mdgulega valdid milliverkunum eda sem synt hefur verid fram & ad milliverki
ekki vid risperidon eru talin upp hér & eftir:



Anrif annarra lyfja & lyfjahvorf risperidons
Bakteriulyf:

o Erytromysin, sem er midlungséflugur CYP3A4 hemill og P-gp hemill, breytir ekki lyfjahvérfum
risperidons og virks hluta pess.

o Rifampisin, sem er 6flugur CYP3AA4 virkir og P-gp virkir, leekkadi plasmapéttni virka hlutans.

Andkdlinesterasar:

o Hvorki donepesil né galantamin, sem eru hvarfefni fyrir baedi CYP2D6 og CYP3A4, syndu

Kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf risperidons og virks hluta pess.
Flogaveikilyf:

o Synt hefur verid fram & ad karbamasepin, sem er 6flugur CYP3A4 virkir og P-gp virkir, leekkar
plasmapéttni virka hlutans. Svipud ahrif hafa komio fram af t.d. fenytdini og fendbarbitali sem
virkja einnig CYP3A4 lifrarensim sem og P-glykdprétein.

o Tépiramat dro litillega Ur adgengi risperidons, en dr6 ekki Ur adgengi virka hlutans. bvi er
oOliklegt ad pessi milliverkun skipti mali kliniskt.

Sveppalyf:

e itrakonasol, sem er 6flugur CYP3A4 hemill og P-gp hemill, i skammtinum 200 mg/dag jok
plasmapéttni virka hlutans um u.p.b. 70%, vid 2 til 8 mg/dag skammta af risperidoni.

o Ketdkdnasal, sem er 6flugur CYP3A4 hemill og P-gp hemill, i skammtinum 200 mg/dag jok
plasmapéttni risperidons og dro6 Ur plasmapéttni 9-hydroxy-risperidons.

Gedrofslyf:
¢ Fendtiasin geta aukid plasmapéttni risperidons en ekki virka hlutans.
Veirulyf:

o Proteasahemlar: Engar formlegar rannsoknanidurstodur liggja fyrir, en vegna pess ad riténavir
er 6flugur CYP3A4 hemill og veegur CYP2D6 hemill geta ritdnavir og préteasahemlar érvadir
af riténaviri mdgulega aukid péttni virka hlutans af risperidoni.

Betablokkar:
e Sumir betablokkar geta aukid plasmapéttni risperidons en ekki virka hlutans.
Kalsiumgangalokar:

o Verapamil, sem er midlungsoflugur CYP3A4 og P-gp hemill, eykur plasmapéttni risperidons og
virka hlutans.

Lyf sem hafa verkun & meltingarfeeri:

e H2-vidtakablokkar: Cimetidin og ranitidin, baedi veegir CYP2D6 og CYP3A4 hemlar, juku
adgengi risperidons, en juku adgengi virka hlutans p6 adeins orlitid.

Sértaekir serotonin endurupptokuhemlar (SSRI)og prihringlaga geddeyfdarlyf:

o Fluoxetin, sem er 6flugur CYP2D6 hemill, eykur plasmapéttni risperidons, en hefur minni ahrif
& plasmapéttni virka hlutans.

o Paroxetin, sem er 6flugur CYP2D6 hemill, eykur plasmapéttni risperidons, en hefur minni ahrif
a plasmapéttni virka hlutans vid skammta sem eru allt ad 20 mg/dag. Hins vegar geta steerri
skammtar af paroxetini haeekkad péttni virka hlutans af risperidoni.

o brihringlaga geddeyfdarlyf geta aukid plasmapéttni risperidons en ekki virka hlutans.
Amitriptylin hefur hvorki &hrif & lyfjahvorf risperidons né virka hlutans sem hefur verkun &
gedrof.

o Sertralin, sem er veegur hemill & CYP2D6 og flivoxamin, sem er vaegur hemill & CYP3A4,
tengjast ekki kliniskt mikilvaeegum breytingum & péttni virka hlutans af risperidoni vid skammta
sem eru allt ad 100 mg/dag. Hins vegar geta skammtar sem eru steerri en 100 mg/dag af
sertralini eda flavoxamini haekkad péttni virka hlutans af risperidoni.

Anrif risperidons & lyfjahvorf annarra lyfja
Flogaveikilyf:
o Risperidon hefur ekki kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf valproats eda topiramats.
Gedrofslyf:
¢ Aripiprasol, sem er hvarfefni fyrir CYP2D6 og CYP3A4: Risperidon toflur eda inndalingar
hofou ekki ahrif & samanlogo lyfjahvorf aripipraséls og virks umbrotsefnis pess,
dehydroaripiprasols.
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Digitalis glykdsidar:

o Risperidon hefur ekki synt kliniskt mikilveaeg &hrif & lyfjahvorf digoxins.
Litium:

o Risperidon hefur ekki synt kliniskt mikilvaeg ahrif & lyfjahvorf litiums.

Samhlida notkun risperidons oqg flrésemids

Sja upplysingar i kafla 4.4 um aukna danartioni hja éldrudum sjuklingum med vitglép sem fa samhlida
medferd med fardsemidi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun risperidons & medgéngu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3).

Nyburar sem eru atsettir fyrir gedrofslyfjum (par med talid risperidoni) a sidasta pridjungi medgdngu
eru i heettu & ad fa aukaverkanir, p.m.t. utanstrytueinkenni og/eda frahvarfseinkenni sem geta verid
mismunandi ad alvarleika og varad misjafnlega lengi eftir faedingu. Tilkynnt hefur verido um asing,
ofsteelingu, slekju, skjalfta, svefnhéfga, andnaud og feeduréskun (feeding disorder). pess vegna skal
hafa naid eftirlit med nyburum.

Ekki mé nota OKEDI & medgdngu nema pad sé algjorlega naudsynlegt.

Brjostagjof

Edlisefnafreedilegar upplysingar benda til pess ad risperidon/umbrotsefni skiljist Gt i brjostamjolk.
Ekki er heegt ad atiloka haettu fyrir born sem eru & brjosti.

Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda hatta/stodva timabundid medfero med OKEDI.

Frj6semi

Risperidon haekkar prolaktingildi. Blodprolaktinhaekkun getur bzalt GnHR fra undirstdku, sem leidir til
minni seytingar génadoétropins fra heiladingli. Pad getur sidan hamlad exlunargetu med pvi ad draga
ar steramyndun i kynkirtlum, baedi hja kven- og karlsjuklingum.

Engin klinisk ahrif sem skipta mali komu fram i forklinisku rannséknunum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

OKEDI getur haft veeg eda midlungsmikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla vegna mégulegra
ahrifa & taugakerfi og sjon (sja kafla 4.8). bvi skal radleggja sjuklingum ad hvorki aka né nota vélar
fyrr en einstaklingsbundid naemi peirra er pekkt.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6rygai

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskri 3. stigs rannsokn eru: hakkun prolaktins i
bl6di (11,7%), blodprdlaktinhaekkun (7,2%), hvildardpol (5,5%), hofudverkur (4,8%), svefnhofgi
(4,1%), pyngdaraukning (3,8%), verkur & stungustad (3,1%) og sundl (3,1%).
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Tafla yfir aukaverkanir

Eftirfarandi eru allar aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum og eftir

markadssetningu risperidons. Tidni er aztlud & grundvelli kliniskar rannsokna & risperidoni.

Eftirfarandi skilgreiningar og tidniflokkun er notud: mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til
< 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1,000) og koma
orsjaldan fyrir (< 1/10.000).

Innan hvers tidniflokks er aukaverkunum radad eftir minnkandi alvarleika.

kolesterdls i blodi,
haekkun
priglyserida i
bl6di

Aukaverkun
. Tioni
Liffeera- -
Koma Tioni
flokkur alg/(lejnoggar Algengar Sjaldgeefar sjall\ggggfar orsjaldan| ekki
fyrir pekkt
Sykingar af lungnabdlga, |[syking i syking
voldum sykla berkjubolga, |6ndunarfaerum,
og snikjudyra syking i efri  |bl6drubolga,
ondunarfaerum,|augnsyking,
skutabdlga, eitlubdlga,
pvagfarasykin |naglasveppur,
g, syking i hidbedsbolga,
eyra, infliensa |stadbundin
syking,
veirusyking,
maurahidbolga
(acarodermatitis)
BI6d og eitlar daufkyrningafeed, |kyrningahrap
feekkun hvitra ¢
blodkorna,
blodflagnafeed,
bl6dleysi, leekkud
blodkornaskil,
fjolgun
edsinsaekinna
blodkorna
Onamiskerfi ofnaemi bradaofnemi
svidbrogo©
Innkirtlar bl6dprolaktin- ovideigandi
heaekkun? seyting
pvagstemmu
hormons,
sykur i pvagi
Efnaskipti og byngdarauknin |sykursyki®, vatnseitrun®, [Keténbldd
neering g, aukin bl6dsykurs- blédsykursle [syring
matarlyst, haekkun, ofporsti, |kkun, vegna
minnkud pyngdartap, blédinsulin- |sykursyki
matarlyst lystarleysi, haekkun®
haekkun
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Aukaverkun

. Tioni
L iffeera- Koma | Tidni
flokkur allg\;/elzjnoggar Algengar Sjaldgeefar sjall\gjgca)gfar orsjaldan| ekki
fyrir pekkt
Gedran svefnleysid [svefntruflun, |gedhad, ringlun, |gedstjarfi,
vandamal &singur, minnkud kynhvét, [svefnganga,
punglyndi, taugaostyrkur, atroskun
kvidi martradir tengd svefni,
tilffinningado
fi, vangeta til
ad fa
fullnaegingu
Taugakerfi  |Parkinsons- [slaeving/svefn- |sidkomin illkynja
heilkenni¢,  |hofgi, hreyfitruflun, sefunarheilke
hofudverkur |hvildarépol®, |blédpurrd i heila, |nni, kvillar i
truflun & medvitundarleysi, |heilazdum,
vodvaspennud, |krampid, yfirlid, |sykursykisda
sundl, skynhreyfi- , hofudgjokt,
hreyfitruflun?, |ofvirkni, engin svorun
skjalfti jafnveegistruflun, |vid areiti,
roskun & skert
samhafingu, medvitund
réttstodusundl,
athyglisréskun,
tormeaeli,
bragdskyns-
truflun,
snertiskyns-
minnkun, naladofi
Augu pokusyn, ljésfaelni, gléka, truflun
tarubodlga augnpurrkur, a
aukid tararennsli, |augnhreyfing
bl6dsokn i auga |[um, augum
ranghvolft,
hradur &
jodrum
augnloka,
heilkenni
spennuleysis
i lithimnu (i
adgerd)°
Eyru og svimi, eyrnasud,
vélundarhus eyrnaverkur
Hjarta hradtaktur gattatif, skdtaslattargl
gattasleglarof, op (sinus
leidnitruflun, QT- |arrythmia)
lenging &
hjartalinuriti,
heegslattur,
Gedlilegt
hjartalinurit,
hjartslattaronot
AEdar haprystingur  |lagprystingur, lungnarek,

réttstoduprystings
fall, andlitsrooi

segamyndun
i blazed
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Aukaverkun

Liffera- o Koma | Tidni
flokkur allg\;/elzjnoggar Algengar Sjaldgeefar sjall\gjgca)gfar orsjaldan| ekki
fyrir pekkt
Ondunarferi, medi, verkur i [prengingar i heilkenni
brjosthol og koki og lungum, 6nghljéd, |keefisvefns,
midmeeti barkakyli, bl6dnasir ofondun,
hosti, nefstifla brakhljod
(rales),
lungnabdlga
vegna
asvelgingar,
prengingar i
ondunarvegi,
raddtruflun,
ondunarfeera
kvilli
Meltingarfeeri kvidverkir, haegdaleki, brisbdlga,  |garnastifla
Opaegindi i heegdakokkur i [fyrirstada i
kvid, uppkost, |endaparmi, maga- |meltingarveg
ogledi, 0g garnabolga, i, proti i
heegdatregda, |kyngingartregda, |tungu,
nidurgangur, |vindgangur varabolga
meltingardnot,
munnpurrkur,
tannverkur
Lifur og gall heaekkun gula
transaminasa,
heekkun gamma-
glutamyltransferas
a, haekkun
lifrarensima
Ho og Utbrot, rodapot |ofsakladi, kladi, |lyfjadatbrot, |ofnaemisbj|Stevens-
undirhaag hérlos flasa agur Johnson
siggmein, exem, heilkenni /
hadpurrkur, hadpekju-
mislitun huoar, drepslos®
prymlabolur,
flésuhuobdlga®,
haokvilli, sar &
hao
Stodkerfi og vodvakrampar, |haekkun rakvodvalysa
bandvefur stodkerfisverki [kreatinfosfokinasa
r, bakverkir, i bl6di, 6edlileg
lidverkir likamsstada,
stifleiki i lidum,
proti i lidum,
vodvamattleysi,
verkur i halsi
Nyru og pvagleki Gedlilega tio
pvagfeeri pvaglat,
pvagteppa,
pvaglétstregda
Medganga, heilkenni
seengurlega og lyfjafrahvarfs
burdarmal hja nyburum®
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Aukaverkun

. Tioni
Iﬁ'i{(aliﬁar_ Mi Mi Koma | Tidni
algejnoggar Algengar Sjaldgeefar sjal djgzgfar orsjaldan| ekki
fyrir pekkt

Axlunarfeeri ristruflanir, sistada

0g brjost séolatstruflun, redurs®,
tidateppa, seinkun
tidatruflund, tidablaedinga,
brjostasteekkun  [blédsdkn til
hja korlum, brjdsta,
mjolkurflaedi, brjdstasteekk
truflun & kynlifi, |un, Gtferd fra
verkur i brjéstum, |brjostum
Opeegindi i
brjostum, dtferd
fra leggbngum

Almennar bjugure, andlitsbjugur, lagur

aukaverkanir sétthiti, hrollur, haekkadur |likamshiti,

0g brjostverkur, [likamshiti, leekkun
aukaverkanir prottleysi, Gedlilegt likamshiti,

& ikomustad preyta, verkur |gongulag, porsti, |kuldia
Opaegindi fyrir atlimum,
brjosti, lasleiki,  |heilkenni
6edlileg lidan, lyfjafrahvarfs
Opeegindi :

herslismyndu
nC

Averkar, byltur, verkur |verkur vid

eitranir og a stungustad, |lyfjagjof,

fylgikvillar proti & Opaegindi &

adgerodar stungustad stungustad, rodi &
stungustad

2 Blodproélaktinhaekkun getur i sumum tilvikum leitt til brjostasteekkunar hja korlum, tidatruflana, tidateppu,
egglosleysis, mjélkurflaedis, roskunar & frjgsemi, minnkadrar kynhvatar og ristruflana.
® | samanburdarrannséknum med lyfleysu var tilkynnt um sykursyki hja 0,18% patttakenda sem fengu medferd
mead risperidoni samanborid vid 0,11% i lyfleysuhdpnum. Heildartioni i 6llum kliniskum rannséknum var

0,43% medal patttakenda sem fengu medferd med risperidoni.

¢ Kom ekki fram i kliniskum rannséknum & risperidoni, en kom fram vid notkun eftir markadssetningu

risperidons.

d Utanstryturdskun getur komid fyrir: Parkinsonsheilkenni (aukin munnvatnsmyndun, stifleiki i stodkerfi,

Parkinsonsheilkenni, slef, tannhjélastirdnun (cogweel rigidity), seinhreyfni, vanhreyfni, grimuasynd,

voovastifleiki, hreyfitregda, hnakkastifleiki, védvastifleiki, Parkinsons-géngulag og éedlilegt
ennisleitisvidbragd (glabellar reflex), Parkinsons-hvildarskjalfti), hvildarépol (hvildarépol, eirdarleysi,
ofhreyfni og fotadeird), skjalfti, hreyfitregda (hreyfitregda, vodvakippir, fettu- og brettudstand, haegfettur og

vodvarykkjakrampi), truflun a védvaspennu. Truflun & védvaspennu ner yfir truflun & vodvaspennu,

ofsteelingu, halssveig, 6sjalfradan vodvasamdratt, vodvakreppu, hvarmakrampa, augnknattarhreyfingar, 16mun
tungu, krampa i andliti, raddbandakrampa, vodvaherping, fettikrampa, krampa i munnkoki, hlidarsveigju &
hrygg (pleurothotonus), tungukrampa og kjalkastjarfa. Athygli skal vakin & pvi ad hér er talinn upp fjoldi
einkenna og pau eiga sér ekki endilega upptdk utan strytu. Svefnleysi felur i sér erfidleika med ad festa svefn
(initial insomnia), erfidleika med ad halda svefni og festa svefn aftur (middle insomnia). Krampi felur i sér
alteekan krampa. Tidatruflun felur i sér 6reglulegar tidir, fatidir. Bjagur felur i sér almennan bjdg, dtleegan

bjlig, holubjdg.
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Lysing & voldum aukaverkunum

Vidbrogd & stungustad

Algengasta aukaverkunin sem tengdist stungustad var verkur. I 3. stigs rannsokninni tilkynntu 14 af
386 sjuklingum (3,6%) 18 tilvik verkjar vid inndelingu eftir 2.827 inndzlingar (0,6%) af OKEDI.
Meirihluti pessara aukaverkana voru veegar eda midlungsmiklar ad alvarleika. Mat péatttakenda & verk
a stungustad byggt & sjonreenum verkjakvarda hafdi tilhneigingu til ad leekka hvad vardar tidni og
styrk med timanum.

Hjarta
Heilkenni stoduhradslattar

Anrif einkennandi fyrir lyfjaflokkinn
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um lengingu QT-bils, sleglatakttruflanir (sleglatif, sleglahradslattur),
skyndidaudi, hjartastopp og Torsades de Pointes eftir markadssetningu risperidons.

Blazdasegarek
Tilkynnt hefur verid um tilvik blaedasegareks, par med talid tilvik lungnareks og tilvik
djupblazdasegamyndunar vid notkun gedrofslyfja (tioni ekki pekkt).

Breytingar & likamspyngd

Nidurstédur ur 12 vikna, tviblindri, samanburdarrannsékn med lyfleysu syndu ad pyngdaraukning fra
upphafi rannséknar var ad medaltali 1,4 (-8 til 18) kg, 0,8 (-8 til 47) kg, og 0,2 (-12 til 18) kg eftir
medferd med OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg og lyfleysu, i sému roo.

Frekari upplysingar um sérstaka sjuklingahépa

Born
Engar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi OKEDI hja bérnum.

Aldradir sjuklingar

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um verkun og 6ryggi OKEDI hja eldri sjuklingum med gedklofa
eda vitglop. I kliniskum rannsoknum & risperidoni til inntdku voru timabundid blédpurrdarkast med
tioninni 1,4% og heilablédfall med tidninni 1,5% hja eldri sjaklingum med vitglép samanborid vid
adra fullorona. Auk pess var tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir med heerri tioni en > 5% hja eldri
sjuklingum med vitglop og i ad minnsta kosti tvéfalt haerri tioni en hja 6drum hépum fullordinna:
pvagfarasyking, atlegur bjagur, svefnhéfgi og hosti.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Einkenni

Almennt hafa pau teikn og einkenni sem tilkynnt hefur verid um verid vegna yktra pekktra
lyfjafraedilegra &hrifa risperidons. Pau eru m.a. syfja og sleeving, hradtaktur og lagprystingur og
utanstrytueinkenni. Vid ofskdmmtun hefur verid tilkynnt um lengingu QT-bils og krampa. Tilkynnt

hefur verid um Torsade de Pointes i tengslum vid sameiginlega ofskdmmtun risperidons og paroxetins.

Ef um bréda ofskdémmtun er ad reeda, skal ihuga hvort um morg lyf sé ad raeda.
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Meoferd

Tryggja skal og vidhalda opnum éndunarvegi og tryggja 6ndun og videigandi surefnisflaedi. Tafarlaust
skal hefja eftirlit med hjarta- og edakerfi og pad a ad fela i sér stodugt eftirlit med hjartalinuriti til ad
greina hugsanlega hjartslattartruflanir.

Ekkert sérhaeft moteitur er til gegn OKEDI. bvi skal veita videigandi studningsmedferd. Medhondla
skal lagprysting og lost med videigandi adferoum svo sem vokvagjof i &0 og/eda gjof adrenvirkra
lyfja. Ef veruleg utanstrytueinkenni koma fyrir skal gefa andkdlinvirkt lyf. Hafa skal naid eftirlit med
sjuklingnum undir umsjon leeknis par til hann hefur nad sér.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf, dnnur gedrofslyf, ATC-flokkur: NO5SAX08.
Verkunarhattur

Risperidon er sérteekur méndéaminvirkur blokki med einstaka eiginleika. pad hefur mikla sakni i
serdtoninvirka 5-HT2 og dopaminvirka D2 vidtaka. Risperidon binst einnig alfa 1-adrenvirkum
vidtokum svo og, en med minni saekni, H1-histaminvirkum vidtokum og alfa 2-adrenvirkum
vidtokum. Risperidon hefur enga saekni i kolinvirka vidtaka. pratt fyrir ad risperidon sé 6flugur D2
blokki sem talid er ad auki jakvaed einkenni gedklofa, veldur pad minni balingu & hreyfivirkni og
virkjun dastjarfa en hefdbundin gedrofslyf. Jafnvaegi & midlagri blokkun ser6tonins og dépamins getur
dregid Ur utanstrytuaukaverkunum og aukid verkun gegn neikvaedum og tilfinningalegum einkennum
geoklofa.

Lyfhrif

Verkun

Verkun OKEDI (75 mg og 100 mg) vid medferd gedklofa hja fulloronum var metin i einni 3. stigs,
fjolsetra, slembiradadri, tviblindri, samanburdarrannsékn med lyfleysu hja samhlida hépum.
Rannsdknin tok til sjuklinga med brada versnun eda bakslag gedklofa (DSM-5 skilyrdi), sem voru
med upphafsgildi & PANSS malikvardanum (Positive and Negative Syndrome Scale) 80-120. Vid
skimun fengu allir sjuklingar sem ekki h6fdu fengid risperidon &dur 2 mg/dag af risperidoni til inntdku
i 3 daga til ad tryggja ad ekki vaeri um ofhaemisvidbrégd ad raeda fyrir upphaf rannsdknarinnar.
Sjuklingar med fyrri ségu um medferd med risperidoni fengu ekki risperidon til inntoku vid skimun og
byrjudu strax 8 OKEDI (75 mg eda 100 mg) eda lyfleysu eftir slembirddun. Fjogur hundrud prjatiu og
atta (438) sjuklingum var slembiradad til ad fa 3 skammta i vodva af OKEDI (75 mg eda 100 mg) eda
lyfleysu & 28 daga fresti. Medalaldur sjuklinga var 42,0 (stadalfravik: 11,02) ar. Engir sjuklingar

< 18 &ra eda > 65 ara voru teknir inn. Lydfraedilegir eiginleikar og adrir eiginleikar vid upphaf
rannsoknarinnar voru svipadir i badum medferdarh6punum. Ekkert vidbotar risperidon til inntdku var
leyft medan & rannsékninni stdo.

Adalendapunkturinn var breytingin & heildargildi 8 PANSS mealikvardanum fra upphafsgildi til loka
rannsoknarinnar (Dagur 85). Beedi OKEDI 75 og 100 mg skammtar syndu tolfraedilega marktaekan
bata samanborid vid lyfleysu samkvemt adalendapunktinum (Tafla 1 og Mynd 1). bessar nidurstodur
stydja ad verkun hafi verid til stadar allan timann sem 4 rannsdkninni stéd og bata 8 PANSS
meelikvardanum og komu fram svo fljétt sem & 4. degi og var umtalsvert meiri en af lyfleysu hja

100 mg hépnum & 8. degi og 75 mg hopnum & 15. degi. Svipad og med heildargildi & PANSS
meelikvardanum, syndu prir jakveedir, neikvadir og almennir salsykisfraedilegir undirmelikvardar
PANSS melikvardans bata (lsekkun) fra upphafgildum med timanum.
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Tafla 1: Medalbreyting a PANSS melikvardanum og CGI-S heildargildi fra upphafi til loka
rannsoknarinnar (Dagur 85) (adlagad medferdarpydi (mITT))

Lyfleysa OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
PANSS heildargildi®
Upphafsgildi ad medaltali 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
(stadalfravik)
Medalbreyting minnstu fervika, 95% -11,0 -24.6 -24,7
Cl® -14,1til -8,0 -27,51il -21,6 -27,71il -21,6
b -13,0 -13,3
Medferdarmunur, 95% CI ® 1731l -8.8 176t -89
P-gildi <0,0001 <0,0001
Heildargildi CG1-S©
Upphafsgildi ad medaltali 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
(stadalfravik)
Medalbreyting minnstu fervika, 95% -0,6 -1,3 -1,3
Cl® -0,8til -0,4 -1,5til -1,2 -1,5til-1,2
b -0,7 -0,7
Medferdarmunur, 95% CI ® 1010105 1010105
P-gildi < 0,0001 < 0,0001

a Greining a nidurstodum var gerd med MMRM (mixed model repeated measures) nalgun.

b Munur (OKEDI minus lyfleysa) & medalbreytingu minnstu fervika fra upphafi, adlagadur med Lawrence og

Hung adferad.

¢ CGI-S gildi (Clinical Global Impression — Severity) spyr lakninn einnar spurningar: ,,Med tilliti til kliniskrar
heildarreynslu pinnar af pessum akvedna hopi, hversu andlega veikur er sjiklingurinn & pessum timapunkti?*
sem er metid med stigagjof a eftirfarandi sjo stiga meelikvarda: 1=edlilegur, alls ekkert veikur; 2=a4 mérkum
andlegra veikinda; 3=litillega veikur; 4=talsvert veikur; 5=verulega veikur; 6=mjdg veikur; 7=med veikustu

sjuklingunum.
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Medalbreyting minnstu fervika (stadalskekkja)
a heildargildi &

—a— Lyfleysa —e— OKEDI 75 mg —=®— OKEDI 100 mg

Samanborid vid

lyfleysu
OKEDI *k*k *kkk *kkk *k*kk

75 mg

OKEDI ** *khk*k *khk*k *kk*k *khk*k

100 mg
**p<0,01; *** p <0,001; **** p < 0,0001.

Mynd 1: Heildarbreyting a gildi & PANSS meelikvarda fra upphafsgildi & hverjum timapunkti i
tviblindum fasa (adlagad medferdarpydi)

Lykilaukaendapunktur verkunar var skilgreindur sem medalbreyting fra upphafsgildi & Degi 85 4 CGI-
S malikvardanum. Badir hoparnir sem fengu medferd med OKEDI hofou tolfreedilega markteekt betri
CGI-S gildi samanborid vid lyfleysu fra 8. degi og afram (-0,4 (0,05) og -0,6 (0,05) leekkun & gildi fra
upphafsgildi fyrir 75 mg og 100 mg, i sému r6a).

Heildarsvorunartioni (heildarlekkun PANSS gildis > 30% og/eda CGI-I gildi 2 ,,mikill bati* eda 1
,mjog mikill bati“) vid endapunkt fyrir OKEDI var 56% og var tolfredilega markteaek fra 8. degi og
15. degi og afram, fyrir bada skammtana, samanborid vio lyfleysu.

Langtimaverkun (12 manudir) OKEDI var metin i opinni framhaldsrannsokn adalrannsoknarinnar, hja
215 sjuklingum med gedklofa. Framhaldsrannsoknin var opin fyrir skraningu sjiklinga ar tviblinda
fasanum (framhaldssjuklingar) og sjuklinga sem voru i stddugu astandi sem hofou ekki verid skradir i
rannsoknina adur (de novo sjuklingar). De novo sjuklingarnir voru faerdir af risperidoni til inntoku yfir
4 OKEDI 75 mg eda 100 mg. Verkun hélst med tima og var tioni bakslags 10,7% (95% Cl, 6,9% til
15,6%) og tidni sjukdomshlés 61,0% (95% ClI, 53,7% til 68,4%).

5.2 Lyfjahvorf

Risperidon umbrotnar yfir i 9-hydroxy-risperidon sem hefur svipada lyfjafredilega virkni og
risperidon (sja Umbrot og Brotthvarf).
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Frésog

OKEDI inniheldur risperidon i dreifu til lyfjagjafar sem hefur samsett frasogsferli. Eftir gjof i vodva
losnar litid magn af lyfinu strax og inndalingin hefur verid gefin, pannig ad plasmapéttnin er strax
greinaleg. Eftir fyrsta péttnitoppinn, leekkar medalplasmapéttnin jafnt og pétt i 14 daga og hakkar
sidan aftur og neer 6drum toppi um pad bil a milli 21. og 24. dags. Eftir seinni toppinn laekkar
plasmapéttnin smam saman med timanum. Dreifan myndar forda sem gefur vidvarandi
medferdarpéttni i plasma sem helst yfir 28 daga timabilid.

Eftir eina inndzelingu af 75 og 100 mg af OKEDI i vodva, naest medalpéttni virka hlutans 13 + 9 og 29
+ 13 ng/ml, i s6ému rod, 2 klukkustundum eftir lyfjagjof. Plasmapéttni virka hlutans er 17 + 8 og 21 +
17 ng/ml, i sému r6d, einum manudi eftir lyfjagjof, og hja flestum sjaklingunum er brotthvarfi ad fullu
lokid 75 dogum eftir lyfjagjof, med péttni virka hlutans leegri en 1 ng/ml.

Medalgildi laggildis (Ciougn) 0g medalgildi hamarksplasmapéttni (Cmax) virka hlutans eftir endurteknar
inndaelingar af OKEDI i vodva eru syndar i Toflu 2.

Tafla 2: Ciough 09 Cmax Virka hlutans eftir endurteknar inndalingar af OKEDI i vidva

Skammtur Cirough (Stadalfravik) Cax (stadalfravik)
ng/mi ng/mi
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,70 (27,8)
a Samanteknar aatladar lyfjahvarfabreytur eftir 3. skammt af 75 mg af OKEDI med pvi ad nota pydislikan fyrir
lyfjahvorf

b Samanteknar tolfreedilegar lyfjahvarfabreytur eftir 4. skammt af 100 mg af OKEDI Ur kliniskri rannsokn &
endurteknum skdmmtum

Jafnveegi nddist & péttni hja deemigerdum patttakanda eftir fyrsta skammtinn.

Medalutsetning vid jafnveegi var svipud & bAdum stungustédunum, p.e. axlarvédva og pjovodva.
Dreifing

Risperidon dreifist hratt. Dreifingarrimmal er 1-2 I/kg. | plasma er risperidon bundid albtmini og
alfa 1-syruglykopréteini. Proteinbinding risperidons i plasma er 90% en 77% fyrir

9-hydroxy-risperidon.

Umbrot og brotthvarf

Risperidon umbrotnar fyrir tilstilli CYP2D6 i 9-hydroxy-risperidon, sem hefur svipada lyfjafraedilega
virkni og risperidon. Risperidon 4samt 9-hydroxy-risperidoni mynda virkan hluta lyfsins. CYP2D6
hefur erfdafreedilegan fjdlbreytileika. Peir sem hafa 6flug CYP2D6 umbrot umbreyta risperidoni hratt i
9-hydroxy-risperidon, en peir sem hafa litil CYP2D6 umbrot umbreyta pvi miklu hagar. P6 ad peir
sem hafa 6flug umbrot hafi laegri péttni risperidons og heerri péttni 9-hydroxy-risperidons en peir sem
hafa litil umbrot, eru lyfjahvorf risperidons og 9-hydroxy-risperidons samanlagt (p.e. virki hlutinn),
eftir stakan skammt og eftir endurtekna skammta, svipud hja peim sem hafa 6flug CYP2D6 umbrot og
peim sem hafa litil umbrot.

Onnur umbrotsleid risperidons er N-alkylsvipting. In vitro rannsoknir i lifrarmikrésémum Gr ménnum
syna ad vio kliniskt mikilveaega péttni hamlar risperidon ekki ad verulegu leyti umbroti annarra lyfja
sem umbrotna fyrir tilstilli cytékrém P450 is6ensima, par med talid CYP1A2, CYP2AGS,
CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 og CYP3AS. Einni viku eftir gjof risperidons skilst 70%
af skammtinum Gt i pvagi og 14% i haegdum. I pvagi reyndust 35-45% af gefnum skammti vera
risperidon og 9-hydroxy-risperidon. Afgangurinn var 6virk umbrotsefni. Eftir inntoku hja sjaklingum
med gedrof, er helmingunartimi brotthvarfs um pad bil 3 klukkustundir. Helmingunartimi brotthvarfs
9-hydroxy-risperidons og virka hlutans er 24 klukkustundir.
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Brotthvarf virka hlutans verdur innan 75 daga eftir gjof OKEDI, med péttni virka hlutans laegri en
1 ng/ml hj& flestum sjuklinganna.

OKEDI stungqulyf samanborid vid risperidon til inntdku

Plasmapéttni OKEDI i upphafi var innan Gtsetningarbilsins sem fram kom af 3-4 mg af risperidoni til
inntoku. Utsetning vid jafnveegi eftir 100 mg af OKEDI samanborid vid 4 mg af risperidoni til

inntoku, var 39% herri m.t.t. AUC og 32% heerri m.t.t. Crnax 0g var svipud m.t.t. Cmin. Hermun byggo a
pydislikani fyrir lyfjahvorf synir ad Utsetning eftir gjof 75 mg af OKEDI er svipud og eftir gjof 3 mg
af risperidoni til inntoku, vid jafnveegi.

Pegar skipt er af risperidoni til inntdku yfir 8 OKEDI, er aztlud utsetning fyrir virkum hluta lyfsins &
svipudu bili, p.m.t. mesta péttni.

Linulegt/élinulegt samband

Synt hefur verid fram 4 ad lyfjahvorf OKEDI eru linuleg og skammtahad vid 75 mg og 100 mg
skammta.

Aldragir
OKEDI hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja éldrudum sjaklingum (sja kafla 4.2).

Skert nyrnastarfsemi

OKEDI hefur ekki verid rannsakad kerfisbundid hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Sjuklingar
med veegt skerta nyrnastarfsemi (kreatinintthreinsun 60 til 89 ml/min.) sem fengu OKEDI hoféu
svipada Utsetningu fyrir virka hlutanum og sjuklingar med edlilega nyrnastarfsemi.

Engar upplysingar liggja fyrir um midlungsalvarlegan eda alvarlegan nyrnasjukdém.

Skert lifrarstarfsemi

OKEDI hefur ekki verio rannsakad kerfisbundid hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Likamspyngdarstudull (Body mass index, BMI)

Hermun a lyfjahvorfum i pydi hefur synt mégulega aukningu a plasmapéttni OKEDI hja konum sem
eru med offitu eda sjuklega offitu samanborid vid sjuklinga i edlilegri pyngd, en Klinisk ahrif eru
Overuleg.

Kyn, kynpattur og reykingavenjur

Lyfjahvarfagreining i pydi syndi engin ahrif af kyni, kynpaetti eda reykingavenjum & lyfjahvorf
risperidons eda virka hlutans.

5.3  Forkliniskar upplysingar

In vitro og in vivo dyralikon syna ad storir skammtar af risperidoni geta valdid lengingu & QT-bili, sem
hefur verid tengd freedilega aukinni heettu & Torsade de Pointes hja sjuklingum.

I rannséknum & (haeg)langvinnum ((sub)chronic) eiturverkunum par sem byrjad var ad gefa lyfid til
inntdku rottum og hundum sem ekki htfdu nad kynproska, sdust skammtahad ahrif & exlunarfaeri karl-
og kvendyra og mjélkurkirtla. Pessi ahrif voru tengd aukinni péttni prélaktins i sermi, sem er afleiding
af D2 dépaminvidtakablokkun risperidons. Ad auki benda rannsoknir a vefjaraekt til pess ad
frumuvoxtur i exlum i brjéstum manna sé érvadur af prolaktini.
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Helstu ahrif medferdar med OKEDI sem saust eftir langvinnar rannsoknir (gjof i vodva i 12 manudi) &
eiturverkunum & hunda og kaninur voru i samraemi vid nidurstodur eftir gjof risperidons til inntoku hja
rottum og hundum og tengdust lyfjafraedilegri verkun risperidons.

Stadbundnar breytingar, hnldar, & stungustadnum i 12-lotha rannséknum & eiturverkunum & hunda og
kaninur komu fram eftir gjof OKEDI i védva. beer voru hnddabdlga vegna adskotahlutar i vodva sem
talin er vera vegna edlilegrar svorunar likamans vid adskotahlut. Adrar stadbundnar breytingar sem
saust hja kaninum vid 15 mg/kg (af risperidoni) tengdust dvimetylsulfoxid innihaldi lyfsins. Allar
pessar breytingar voru algjorlega stadbundnar og virtust vera afturkrafar. Hja hundum kom fram
timabundinn verkur, sem talinn er tengjast dvimetylsalfoxid innihaldi lyfsins, strax eftir lyfjagjof.

Ekkert kom fram sem benti til eiturverkana a erfdaefni, hvorki af risperisoni né OKEDI.

I ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum risperidons til inntéku hja rottum og musum sast
aukning a kirtileexlum i heiladingli (mys), innkirtlasexlum i brisi (rottur) og e&xlum i mjélkurkirtlum
(badar tegundir). bessi &xli geta tengst langvarandi D2 dépaminblokkun og blddprolaktinhaekkun.
Mikilveegi pessara nidurstadna um axli hja nagdyrum med tilliti til heettu fyrir menn er ekki pekkt.

Risperidon olli ekki vanskdpunum hjé rottum og kaninum. I rannséknum & ahrifum risperidons &
&xlun hja rottum sdust ahrif & pérunarhegdun hja foreldrunum og a feedingarpyngd og lifun hja
afkveemunum. Hja rottum tengdist Utsetning fyrir risperidoni i médurkvidi vitsmunaskerdingu hja
fullordnum ungum. Adrir dopaminblokkar hafa valdid neikvaeedum ahrifum & ndmshafni og
hreyfiproska hja afkveemum pegar peir voru gefnir ungafullum dyrum.

I rannsokn & eiturverkunum a ungar (juvenile) rottur sast haekkun & danartiéni unga og seinkun a
likamsproska. | 40 vikna rannsékn & ungum hundum vard seinkun a kynproska. A grundvelli
flatarmals undir ferli (AUC) voru engin ahrif & voxt langra beina hja hundum vid 3,6-falda
hamarksutsetningu fyrir menn, hja unglingum (1,5 mg/dag); & medan ahrif & 16ng bein og kynproska
komu fram vid 15-falda hamarksutsetningu fyrir menn, hja unglingum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Afyllt sprauta med dufti

poly(D,L-laktid-co-glykolid)

Afyllt sprauta med leysi

Dimetylsulfoxid

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.
6.3  Geymslupol

3ar.

Nota skal OKEDI strax eftir blondun.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn raka.
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Geymsluskilyrai eftir bléndun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerdilats og innihald

Afyllt sprauta med dufti

Sprauta Ur hringlaga olefinfjélliou med loki & statnum og stimpiltappa ar klérbatylgdmmii hidudum
med pdlytetraflloretyleni.

Afylllt sprauta med leysi

Sprauta ur hringlaga olefinfjollidu med loki ar klorbatylgummii & endanum og stimpiltappa ar
brémaobatylgummii hidudum med etylen-tetraflGoretylen samfjollidu.

Greinarmunur er gerdur a skémmtunum med lithum sem er & fingrahaldinu a &fylltu sprautunni med
leysinum, 100 mg (blatt) og 75 mg (rautt).

Leysirinn til bléndunar er i eftirfarandi styrkleikum til lyfjagjafar:
e Afyllt sprauta med leysi sem inniheldur 0,383 ml af dimetylsulfoxidi (leysi fyrir 75 mg af
OKEDI).
e Afyllt sprauta med leysi sem inniheldur 0,490 ml af dimetylsalfoxidi (leysi fyrir 100 mg af
OKEDI).

I hverri 6skju med lyfjagjafarsetti af OKEDI eru:

o Posi Ur lpynnu med einni afylltri sprautu sem inniheldur duft og poka med purrkefni ar
Kisilhlaupi.

o Posi Ur alpynnu med einni afylltri sprautu sem inniheldur leysinn og poka med purrkefni ar
Kisilhlaupi.

e Ein s&fd 2 tommu nél til inndzlingar (0,90 x 51 mm [20G]) med 6ryggishlif, til lyfjagjafar i
pjovodva.

e Ein s&fd 1 tommu ndl til inndeelingar (0,80 x 25 mm [21G]) med 6ryggishlif, til lyfjagjafar i
axlarvodva.

6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

MIKILVZAEGAR UPPLYSINGAR

Eingdngu til notkunar i vodva.

Gefa skal sjuklingnum inndaelinguna strax eftir bléndun.

Tvaer sefoar nalar med 6ryggishlif fylgja til lyfjagjafar i axlarvodva eda pjovodva. Veljid annan
hvorn stadinn fyrir lyfjagjofina.

Lesid allar leidbeiningarnar fyrir notkun. Heildarleidbeiningar um notkun og medhdéndlun
OKEDI eru i fylgisedlinum (Sj& Notkunarleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

28037 Madrid

Spann
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8. MARKADSLEYFISNUMER

OKEDI 75 mg stunqulyfsstofn og leysir, fordadreifa

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

EU/1/21/1621/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 14. febrtar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107c(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i aztlun um ahattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeaerslum & &atlun um &haettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A.ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITILYFS

OKEDI 75 mg
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
risperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 75 mg af risperidoni

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: poly(D,L-laktid-co-glykolid) og dimetylstlfoxid

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Kassinn med settinu inniheldur:

1 afyllta sprautu med dufti og purrkefni

1 &fyllta sprautu med leysi til bléndunar og purrkefni
2 seefoar ndlar meo oryggishlif

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu til notkunar i vodva eftir bléndun
Eingdngu einnota

Notid eingongu afylltu sprautuna med leysinum sem fylgir med i kassanum til bléndunar

Notid strax eftir blondun

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

| 12 MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1621/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

ALPOSI MED AFYLLTRI SPRAUTU MED DUFTI

1. HEITILYFS

OKEDI 75 mg
Stungulyfsstofn, fordadreifa
risperidon

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Notid eingongu afylltu sprautuna med leysinum sem fylgir med i kassanum til bléndunar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU MED DUFTI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

OKEDI 75 mg
stungulyfsstofn, fordalyf
risperidon

i.m.

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

ALPOSI MED AFYLLTRI SPRAUTU MED LEYSI

1. HEITILYFS

Leysir fyrir OKEDI 75 mg
Leysir fyrir stungulyf, dreifu

‘ 2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir OKEDI 75 mg
i.m. eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITILYFS

OKEDI 100 mg
Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
risperidon

| 2. VIRK(T) EFNI

1 &fyllt sprauta inniheldur 100 mg af risperidoni

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: poly(D,L-laktid-co-glykolid) og dimetylstlfoxid

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Kassinn med settinu inniheldur:

1 afyllta sprautu med dufti og purrkefni

1 &fyllta sprautu med leysi til bléndunar og purrkefni
2 seefoar ndlar meo oryggishlif

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Eingdngu til notkunar i vodva eftir bléndun
Eingdngu einnota

Notid eingongu afylltu sprautuna med leysinum sem fylgir med i kassanum til bléndunar

Notid strax eftir blondun

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30 °C. Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1621/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

ALPOSI MED AFYLLTRI SPRAUTU MED DUFTI

1. HEITILYFS

OKEDI 100 mg
Stungulyfsstofn, fordadreifa
risperidon

‘ 2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Notid eingongu afylltu sprautuna med leysinum sem fylgir med i kassanum til bléndunar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU MED DUFTI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

OKEDI 100 mg
stungulyfsstofn, fordalyf
risperidén

i.m.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

ALPOSI MED AFYLLTRI SPRAUTU MED LEYSI

1. HEITILYFS

Leysir fyrir OKEDI 100 mg
Leysir fyrir stungulyf, dreifu

‘ 2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

39



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A AFYLLTRI SPRAUTU MED LEYSI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Leysir fyrir OKEDI 100 mg
i.m. eftir blondun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAP
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OKEDI 75 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
risperidon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um OKEDI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota OKEDI
Hvernig nota 4 OKEDI
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & OKEDI
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um OKEDI og vid hverju pad er notad
OKEDI inniheldur virka efnid risperidon sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,gedrofslyf.

OKEDI er notad fyrir fullordna sjuklinga til medferdar vid gedklofa, pegar einstaklingar geetu séd,
heyrt eda fundid fyrir hlutum sem eru ekki raunverulegir, triad hlutum sem eru ekki sannir og verid
ovenjulega fullir grunsemda, eda ringladir.

OKEDI er &tlad peim sjuklingum par sem synt hefur verid fram a pol og verkun med risperidoni til
inntoku (t.d. tafina).

OKEDI getur hjalpad til vid ad draga Ur einkennum sjukdémsins og komid i veg fyrir ad einkennin
komi til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota OKEDI

Ekki ma nota OKEDI

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risperidoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en OKEDI er notad ef:

o PU ert med hjartavandamal. Til demis éreglulegan hjartslatt eda tilhneigingu til ad fa lagan
bl6aprysting eda ef pu notar bléoprystingslyf. OKEDI getur valdid lagum blodprystingi. Pad
geeti purft ad breyta skammtinum pinum.

o PU veist um eitthvad sem geeti aukid likurnar a pvi ad pa fair heilaslag, svo sem haan
bl6dprysting, hjarta- og &dasjukdoma eda blédrasartruflanir i heila.

o P hefur einhvern tima fundid fyrir 6sjalfradum hreyfingum i tungunni, munninum eda
andlitinu.

. Pu hefur einhvern tima haft sjukdém sem einkennist m.a. af hadum hita, vodvastifleika, mikilli
svitamyndun eda minnkadri medvitund (einnig pekktur sem illkynja sefunarheilkenni).

o PU ert med Parkinsonssjukddm.
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o PU ert med vitglop.
Pu veist ad pu hefur einhvern tima verid med fa hvit blédkorn (hvort sem pad orsakadist af
60rum lyfjum eda ekki).
Pu ert med sykursyki.
Pu ert med flogaveiki.
Pu ert karlmadur og pa hefur einhvern tima fengid langvarandi eda sarsaukafulla standpinu.
Pu att i vanda med ad hafa stjorn & likamshitanum, eda pér hitnar um of.
PU ert med nyrnavandamal.
Pu ert med lifrarvandamal.
Pu ert med 6edlilega mikid magn af horméninu prélaktini i bl6dinu eda pu ert med axli sem
maogulega er had prolaktini.
o PU eda einhver i fjdlskyldunni hefur fengid blédtappa, vegna pess ad gedrofslyf hafa
verid tengd myndun bl6dtappa.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig, skaltu raofaera pig vio
leekninn eda lyfjafreeding &dur en medferd med risperidoni til inntoku eda OKEDI hefst.

Medan & medferd stendur

Hja sjuklingum sem nota risperidon hefur 6rsjaldan malst haettulega litill fjoldi &kvedinna hvitra
blédkorna sem naudsynleg eru til ad verjast sykingum i blédinu. Laeknirinn mun pvi hugsanlega
fylgjast med fjolda hvitra bléokorna hja pér a&dur en medferd hefst og medan & henni stendur.

Jafnvel pétt pa hafir &dur polad risperidon til inntdku geta ofneemisviobrogd i mjog sjaldgefum
tilvikum komid fyrir eftir inndeelingu OKEDI. Leitadu til leeknis &n tafar ef pa feerd utbrot, prota i
kok, klada eda dndunarerfidleika vegna pess ad pad geta verid einkenni um alvarleg
ofna@misvidbroga.

OKEDI getur valdid pyngdaraukningu. Veruleg pyngdaraukning getur haft slem ahrif & heilsu
pina. Leeknirinn & ad vigta pig reglulega.

Sykursyki og versnun sykursyki sem er til stadar hafa komid fram hja sjuklingum sem nota
OKEDI. Leknirinn & pvi ad athuga hvort pa sért med einkenni haekkads blodsykurs. Hja
sjuklingum par sem sykursyki er til stadar skal fylgjast reglubundid med glukdsa i bl6di.

Algengt er ad OKEDI hakki péttni hormons sem nefnist ,,prélaktin®. Petta getur valdid aukaverkunum
svo sem tidatruflunum eda frjdsemisvandamalum hja konum og brjostasteekkun hja kérlum (sja kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir). Ef slikar aukaverkanir koma fyrir, er malt med malingu & péttni
prélaktins i blodi.

Medan & augnadgerd vegna skys & augasteini (drers) stendur, geta komid upp vandamal sem geta
leitt til augnskada. Ef augnadgerd er fyrirhugud, skaltu geeta pess ad segja leekninum fra pvi ad pa
notir petta lyf.

Born og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bérnum og unglingum yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida OKEDI
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver af eftirtéldum

lyfjum

o Lyf sem verka a heilann til ad hjalpa pér ad slaka & (bensodiasepin) og sum verkjalyf (6pi6t) og
ofna@mislyf (sum andhistamin), vegna pess ad OKEDI getur aukid slevandi ahrif allra pessara
lyfja.
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o Lyf sem geta breytt rafvirkni i hjartanu, svo sem lyf vid malariu, hjartslattartruflunum,
ofnemi (andhistamin), sum punglyndislyf og énnur lyf vid gedreenum vandamalum.

Lyf sem valda haegum hjartsleetti.

Lyf sem valda lagu kalium i bl6di (svo sem sum pvagrasilyf).

Lyf sem notud eru til medferdar vid hdum blodprystingi. OKEDI getur leekkad bléoprysting.
Lyf vid Parkinsonssjukdémi (svo sem levodopa).

Lyf sem auka virkni midtaugakerfisins (geddrvunarlyf, svo sem metylfenidat).

Bjugtoflur (pvagraesilyf) sem eru notud vid hjartavandamélum eda prota sem myndast &
likamanum vegna of mikillar vokvas6fnunar (svo sem furdsemid og klértiazio). OKEDI eitt og
sér eda asamt furosemidi getur aukid haettuna & heilaslagi eda andlati hja 6ldrudum
einstaklingum med vitglop.

Eftirfarandi lyf geta minnkad ahrif risperidons

o Rifampisin (lyf notad til medferdar vid akvednum sykingum).
o Karbamasepin og fenytoin (lyf vid flogaveiki).

o Fendbarbital.

Ef pa byrjar ad nota eda heettir ad nota slik lyf geeti purft ad breyta skammti risperidons.

Eftirfarandi lyf geta aukid &hrif risperidons

Kinidin (notad vid dkvednum hjartasjakdémum).

punglyndislyf (svo sem paroxetin, fluoxetin og prihringlaga geddeyfdarlyf).

Lyf sem kallast beta-blokkar (notud til medferdar vid hdum blédprystingi).
Fendtiasin (svo sem lyf notud til ad medhdndla gedrof eda til sefunar).

Cimetidin, ranitidin (hamla syrumyndun i maga).

itrakonasol og ketdkonasol (lyf til medferdar vid sveppasykingum).

Akvedin lyf sem notud eru til medferdar vid HIV/alnemi, svo sem ritonavir.
Verapamil, lyf sem er notad til medferdar vid haum bl6dprystingi og/eda 6edlilegum
hjartsleatti.

o Sertralin og flavoxamin, lyf notud til medferdar vid punglyndi og 6drum gedrdskunum.

Ef pu byrjar ad nota eda heettir ad nota slik lyf, geeti purft ad breyta skammti risperidons.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig, skaltu raofeera pig vio
leekninn eda lyfjafreeding &dur notkun OKEDI hefst.

Notkun OKEDI med mat, drykk eda afengi
pU att ad fordast ad neyta afengis medan & medferdo med OKEDI stendur.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

o Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafraeedingi aour en lyfid er notad. Laeknirinn metur hvort pd getur notad lyfid.

o Eftirfarandi einkenni geta komid fyrir hja nyburum madra sem notudu risperidon & sidasta
pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgongu): Skjalfti, vodvastirdleiki og/eda
vodvamattleysi, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og vandamal med ad nerast. Ef barnid pitt
feer eitthvert pessara einkenna geetir pu purft ad hafa samband vid laekninn.

o OKEDI getur aukid magn hormons sem nefnist ,,prélaktin® og pad getur haft ahrif & frjosemi
(sj& kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Akstur og notkun véla

Sundl, preyta og sjontruflanir geta komid fyrir medan & medferd med OKEDI stendur. EKki ma
aka eda nota vélar eda teeki an pess ad tala fyrst vid leekninn.
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3. Hvernig nota a OKEDI

Heilbrigdisstarfsmadur gefur pér OKEDI med inndelingu i vodva, annadhvort i upphandlegg eda
rasskinn, & 28 daga fresti. Gefa skal inndalingu til skiptis i haegri og vinstri hlid.

Radlagdur skammtur er 75 mg & 28 daga fresti, en steerri skammtur, 100 mg 4 28 daga fresti geeti verid
naudsynlegur. Laeknirinn mun akveda hvada skammtur af OKEDI er rétti skammturinn fyrir pig.

Ef pa ert & medferd med 6drum gedrofslyfjum en risperidoni, en hefur adur tekid risperidon, att pu ad
byrja & ad taka risperidon til inntéku ad minnsta kosti 6 dégum adur en pa byrjar & medferd med
OKEDI.

Ef pa hefur aldrei notad risperidon i neinu formi, att pu ad byrja & risperidoni til inntéku ad minnsta
kosti 14 dogum &dur en pu byrjar & medferd med OKEDI. Laknirinn mun meta hversu lengi pu att ad
taka risperidon til inntoku.

Ef pu ert med nyrnavandamal
Ekki er meelt med OKEDI fyrir sjuklinga med midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

Ef notadur er steerri skammtur af OKEDI en melt er fyrir um

o Leitadu til leeknis an tafar.

o Ef um ofskémmtun er ad raeda geetir pu fundid fyrir syfju eda preytu, 6edlilegum
likamshreyfingum, erfidleikum med ad standa og ganga, eda pig geeti sundlad vegna lags
bl6dprystings eda pu fengid 6edlilegan hjartslatt eda krampa.

Ef hztt er ad nota OKEDI
Ahrif lyfsins hverfa. ba att ekki ad haetta notkun lyfsins nema leeknirinn hafi melt svo fyrir, vegna
pess ad einkennin geta komid aftur.

Pad er mikilveegt ad pu missir ekki af timunum pinum pegar pa att ad f& inndeelingu af lyfinu &
28 daga fresti. Ef pu kemst ekki i timann, hafdu pa strax samband vid leekninn og fadu nyjan tima sem
hentar til ad fa inndzlinguna.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu samband vid laekni eda fardu a naestu bradamottoku samstundis ef pu faerd eftirfarandi
sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Feerd siokomna hreyfitruflun (6sjalfrada Kippi eda rykkjottar hreyfingar i andliti, tungu eda
6drum hlutum likamans).

Hafdu samband vid leekni eda fardu & naestu brddamaottoku an tafar ef pu feerd einhverja af
eftirfarandi mjog sjaldgeefum aukaverkunum (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

o Feerd blodtappa i blaxd, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi &
fotlegg), en peir geta borist med &dum til lungnanna og valdid brjéstverk og
ondunarerfidleikum.

o Feerd hita, voodvastifleika, svitamyndun eda skerta medvitund (sjukdomur sem nefnist
»illkynja sefunarheilkenni®).

o Ert karlmadur og feerd langvarandi eda sarsaukafulla standpinu. bad er kallad sistada redurs.

. Feerd veruleg ofneemisviobrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, vorum eda
tungu, maedi, klada, utbrotum eda bldédprystingsfalli (bradaofnaemisvidbrdgd eda
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ofnaemisbjagur). Jafnvel pétt pa hafir 4dur polad risperidon til inntdku, geta
ofnaemisvidbrogo i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fyrir eftir inndaelingu OKEDI.

o Feerd dokkrautt eda brint pvag eda dberandi minnkud pvaglat &samt vodvamattleysi eda
erfidleikum vid ad hreyfa handleggi og fotleggi. betta geta verid einkenni um rdkvddvalysu
(hratt nidurbrot & vodvum).

o Ert méttlaus eda faerd veegan svima, hita, kuldahroll eda sar i munn. betta geta verid
einkenni um mjog faa kyrninga (akvedin tegund hvitra bl6dkorna sem eru til varnar
sykingum).

Eftirfarandi adrar aukaverkanir geta einnig komio fyrir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Erfidleikar vid ad festa svefn eda halda svefni.

o Parkinsons-heilkenni: Hreyfitruflanir sem geta falid i sér haegar eda skertar hreyfingar,
tilffinningu um stirdleika eda stifleika i vodvum og stundum jafnvel tilfinningu um ad
hreyfing ,,frjosi“ og fari sidan af stad & ny. Onnur einkenni eru m.a. haegur gangur asamt
pvi ad draga feetur afram med stuttum skrefum (shuffling walk), skjalfti i hvild, aukid
munnvatnsrennsli og/eda slef og svipbrigdaleysi i andliti.

o Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Lungnabdlga (syking i lungum), berkjubdlga (syking i adaléndunarvegum lungnanna), syking i
ennis- og kinnholum, pvagfeerasyking, syking i eyra, infllensa, infldensulik einkenni,
halsserindi, hésti, nefstifla, hiti og syking i auga eda tarubolga.

. Aukid magn horméns sem nefnist ,,prolaktin®, kemur fram i bl6drannsdkn. Einkenni
prolaktinhaekkunar eru sjaldgeef en hja karlménnum geta pau m.a. verid brjéstasteekkun,
erfidleikar med ad na eda vidhalda risi getnadarlims og minnkud kynhvot. Hja konum geta
pau m.a. verio mjolkurleki ar brjostum, tidatruflanir, tidir sem falla nidur, egglos verour
ekki og vandamal sem tengjast frjosemi.

o pyngdaraukning og aukin eda minnkud matarlyst.

o Svefntruflun, pirringur, punglyndi, kvidi, syfja eda minni arvekni.

o Truflun & védvaspennu (ésjalfradur védvasamdrattur sem getur valdid haegum

endurteknum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstodu), hreyfitruflun (6nnur truflun sem

felur i sér osjalfradar vodvahreyfingar og getur m.a. falist i endurteknum krampakenndum
hreyfingum eda snuningshreyfingum, eda kippum).

Skjélfti, voovakrampar, verkir i beinum eda vodvum, bakverkir, lidverkir og byltur.

Oskyr sjon.

pvagleki (6sjalfradur pvagleki).

Hradur hjartslattur, har bléoprystingur og madi.

Kvidverkir, 6paegindi i kvid, uppkost, dgledi, sundl, heegdatregda, nidurgangur,

meltingarénot, munnpurrkur og tannverkur.

o Utbrot, hudrodi, vidbrogd & stungustadnum (p.m.t. 6paegindi, verkur, rodi eda proti), proti i
likamanum, handleggjum eda fotleggjum, brjostverkur, orkuleysi eda mattleysi, preyta og
verkir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Blddrubolga, halskirtlabdlga, sveppasyking i néglum, syking i nedri 16gum hudarinnar,
veirusyking, htdbdlga af voldum mitla (&ttfeetlumaura).

o Feaekkun eda fjolgun hvitra bl6dkorna i blodinu, feekkun blodflagna (blodflogurnar taka patt i
stédvun bleedinga), blodleysi eda minnkud blodkornaskil (feekkun raudra blédkorna), haekkun
ensimsins kreatinfosfokinasa i bl6di og haekkun lifrarensima i bl6di.

o Lagur bléaprystingur, bl6dprystingsfall pegar stadid er upp, andlitsrodi og blodpurrd i heila
(6fullnzegjandi bloofleedi til heilans).

o Sykursyki, har bléosykur, 6hdfleg vatnsdrykkja, haeekkad kélesterdl i bldoi, pyngdartap,
lystarleysi og haekkun priglyserida i blooi (fitu).

o Oflati (ofsakaeti), ringlun, minnkud kynhvét, taugadstyrkur og martradir.
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o Yfirlid, krampar, tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi), sud fyrir eyrum og eyrnaverkur.

o Knyjandi porf fyrir ad hreyfa hluta likamans, jafnveegistruflun, erfidleikar med samhafingu,
skert athygli, talerfidleikar, missir bragdskyns eda 6edlilegt bragdskyn, minnkad snerti- og
sérsaukaskyn i hud, ndladofi, stingir eda dofi i hud.

o Oreglulegur og oft hradur hjartslattur, haegur hjartslattur, 6edlilegt hjartalinurit (prof sem meelir
rafleidni hjartslattarins), hjartslattaronot (floktandi eda pungur hjartslattur) og truflun & leidni
milli efri og nedri hluta hjartans.

o Prenging i dndunarvegum, énghljéd (grof hljod/blisturshljéd vid 6ndun) og blédnasir.

. Oedlileg likamsstada, stifleiki i lidum, proti i lidum, vodvamattleysi, verkur i halsi, 6edlilegt
gongulag, porsti, lasleikatilfinning, 6paegindi fyrir brjésti eda almenn 6paegindi, tilfinning um ad
vera ,,ekki i formi“.

o Syking eda erting i maga eda gérnum, hagdaleki, erfidleikar vid ad kyngja, éhéflegur
vindgangur, tid pvaglét, erfidleikar vid pvaglat og verkur vid pvaglét.

o Tidir falla nidur eda adrar truflanir veroa a tidahringnum, mjoélkurleki fra brjostum,
kynlifsvandamal, verkir eda 6paegindi i brjéstum, utferd fra leggéngum, ristruflun,
sédlatstruflun, brjostasteekkun hja karlménnum.

o Ofsakladi, pykknun hudar, hadkvilli, verulegur kladi i hud, harlos, exem (skellur & hidinni med
bolgu, kldda, sprungum og grofri &ferd), hadpurrkur, mislitun hidar, prymlabdlur,
flésuhudbdlga (raud, hreistrud, feit og bélgin hud med klada) og sar & hd.

o Ofurljésnemi, augnpurrkur og aukid tarafleedi.

o Ofnamisvidbrogd og kuldahrollur.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o Syking.

o Ovideigandi seyting horméns sem stjornar pvagrammali, hattulega mikil vatnsdrykkija, mikill
sykur i pvagi, lagur bl6dprystingur og haekkun insulins (horméns sem stjérnar magni sykurs i
bl6dinu).

o Engin svorun vid areiti, gedstjarfi (engin hreyfing eda vidbrdgd i voku), lagt medvitundarstig,
svefnganga, atroskun tengd svefni, dndunarerfidleikar i svefni (kafisvefn), hr6d og grunn
ondun, syking i lungum vegna &svelgingar fedu inn i éndunarveginn, prenging i lungum, kvillar
i ondunarvegi, raddtruflun, brakhljod i lungum, tilfinningadodi og vangeta til ad na fullnaegingu.

o Kvilli i @dum i heila, da vegna stjornlausrar sykursyki og 6sjalfradur hofudskjalfti.

o Gléka (haekkadur innri augnprystingur), truflun & augnhreyfingum, augum ranghvolft,
hradur/bolga & jodrum augnloka, augnvandamal medan a adgerd vegna skys a augasteini
stendur.

o Brisbdlga og garnastifla.

o Proti i tungu, varapurrkur, flasa, gula (gulnun hidar og augna) og hérédnun hudar.

o Brjostasteekkun, offylli i brjostum (hord, pratin og sarsaukafull brjost vegna of mikillar
mjolkurmyndunar).

o Leekkadur likamshiti og kuldi i handleggjum og fétleggjum.

o Lyfjafrahvarfseinkenni (einnig hja nyburum).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

o Lifshaettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur nadst stjorn &.

o Skortur & vodvahreyfingum i pérmum sem veldur stiflu.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum

o veruleg eda lifsheettuleg Gtbrot med blédrum og flagnandi hid sem getur byrjad i og i kringum
munn, nef, augu og kynfari og dreifst til annarra svaeda & likamanum (Stevens-Johnson
heilkenni eda hadpekjudrepslos).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & OKEDI

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, alposunum eda
sprautumerkimidunum & eftir (EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Nota skal OKEDI strax eftir blondun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

OKEDI inniheldur

Virka innihaldsefnid er risperidon.

Eingdngu sprautan med duftinu inniheldur virka efnid. Eftir blondun er magn risperidons sem er gefid
75 mg.

'Q'nnur innihaldsefni eru:
Afyllt sprauta med dufti: poly-(D,L-laktid-co-glykoélio).
Afyllt sprauta med leysi: Dimetylstlfoxid.

Lysing a utliti OKEDI og pakkningasteeroir
Hver askja af lyfjagjafarsetti med OKEDI stungulyfsstofni og leysi, fordadreifu inniheldur:

Alposa med einni afylltri sprautu med dufti (i duftinu er virka efnid risperidon) og poka med
purrkefni dr kisilhlaupi. Duftid er hvitt eda gulhvitt, &n kekkja.

Alposa med einni afylltri sprautu med leysi og poka med purrkefni ar kisilhlaupi. Afyllta sprautan
med leysinum inniheldur teera lausn og er med RAUDBU fingrahandfangi.

Ein seefd 2 tommu ndl til inndzelingar i védva (0,90 x 51 mm [20G]) med 6ryggishlif, til lyfjagjafar i
pjovodva.

Ein seefd 1 tommu ndl til inndzelingar i védva (0,80 x 25 mm [21G]) med éryggishlif, til lyfjagjafar i
axlarvodva.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spénn

Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E\rada

BIANEE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoioid
TnA. 210 8009111

Espana

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 37562 30
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Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 37562 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Tonavia
TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 37562 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Rovi Biotech Limited

Davis House 4th Floor Suite 425
Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA,



Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

OKEDI 75 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Mikilveegar upplysingar

Til ad tryggja arangursrika lyfjagjof OKEDI parf ad fara ndkveemlega eftir pessum Leidbeiningum
fyrir heilbrigdisstarfsmenn, skref fyrir skref.

Nota skal pa hluti sem fylgja lyfinu

Hlutirnir i dskjunni med lyfjagjafarsettinu eru sérstaklega hannadir til notkunar fyrir OKEDI.
OKEDI ma eingdngu blanda med leysinum sem kemur i 6skjunni med lyfjagjafarsettinu.

Ekki mé skipta at NEINUM hlutum i lyfjagjafarsettinu.

Gefid skammtinn strax eftir blondun. Eingdngu til notkunar i vodva eftir bléndun.

Rétt skommtun

Gefa verdur allt innihaldid Gr sprautunni med blandada lyfinu til ad tryggja ad tileetladur skammtur af
OKEDI se gefinn.

Einnota bunadur

1.  ATHUGID INNIHALDID

Vinnid & hreinu yfirbordi, opnid posana og fleygid purrkefnispakkanum.

Askjan med lyfjagjafarsetti OKEDI inniheldur:

« Einn alposa med OKEDI afylltri sprautu med HVITRI stimpilsténg og HVITU fingrahandfangi.

Sprautan er merkt med R
« Einn alposa med afylltri sprautu med LEYSI fyrir OKEDI med GEGNSARRI stimpilstong og

RAUDU fingrahandfangi. Sprautan er merkt med

*Tveer nalar til lyfjagjafar (21G, 1 tommu fyrir axlarvédva [graent lok] og 20G, 2 tommu fyrir
pjovodva [gult lok]).

Fleygio lyfjagjafarsettinu ef einhver hlutanna er skemmdur.

Ef adskotahlutur og/eda breyting & Gtliti er sjaanleg, méa ekki gefa OKEDI.

1.1 Skodid sprautuna med leysinum

TRYGGID ad innihald sprautunnar med LEYSINUM flzdi edlilega eins og vokvi & ad gera.
Leysirinn frys vid hitastig undir 19 °C.

Ef hann er frosinn eda halffrosinn, skal lata hann piona med pvi ad halda sprautunni i hdndunum eda
lata hana vera vid stofuhita par til vokvinn flaedir edlilega adur en haldid er &fram.
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1.2 Losid um duftid i sprautunni med duftinu

Slaid med fingri Iétt & OKEDI sprautuna til ad losa um duft sem er mégulega sampjappad nélegt
lokinu.

2. TENGIDP SPRAUTURNAR SAMAN
2.1 Takiod lokin af med sprauturnar i uppréttri stédu

Haldid badum sprautunum i uppréttri stodu til ad koma i veg fyrir ad lyf tapist

DRAGID lokid af sprautunni med leysinum.

SKRUFID og DRAGID lokid af sprautunni med duftinu.
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2.2 Tengid sprauturnar saman

Takid S sprautuna med leysinum sem er med litada fingrahandfanginu og setjid hana OFAN & R
sprautuna med duftinu, eda hallid henni dalitid til ad tengja par saman.
SKRUFID sprauturnar saman pangad til dalitil fyrirstada finnst.

Tryggid ad R sprautan med duftinu sé i uppréttri stodu til ad koma i veg fyrir ad lyf tapist

3. BLANDID INNIHALDINU SAMAN

STOPPID OG LESID PENNAN KAFLA APUR EN BYRJAD ER SVO AP LYFID BLANDIST
RETT

e SPRAUTID innihaldi leysisprautunnar KROFTUGLEGA inn i sprautuna med duftinu.

¢ BIDID EKKI eftir ad duftid blotni heldur byrjid ELJOTT ad blanda innihaldinu saman med pvi ad
prysta stimplunum HRATT til skiptis i 100 skipti (2 skipti a 1 sekindu, i um pad bil 1 minatu).

¢ TRYGGID ad lyfio fari a milli beggja sprautanna til ad pad blandist rétt: lyfid er seigfljétandi og
pad parf ad beita krafti pegar pryst er & stimplana.

Blandid med pvi ad prysta ad minnsta kosti 100 sinnum til skiptis

Gangid ur skugga um ad lyfio fari & milli beggja sprautanna
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pegar lyfid hefur blandast rétt, hefur pad utlit einsleitrar beinhvitrar eda gulleitrar dreifu og er pykkt.

Eftir blondun skal halda afram an tafar og undirbda inndzlingarsprautuna fyrir lyfjagjof til ad
tapa ekki einsleitni lyfsins.
4. UNDIRBUID INNDZALINGARSPRAUTUNA

4.1 Yfirfeerid lyfio

Prystid R stimplinum nidur og feerid allt innihaldid yfir i S sprautuna sem er med litada
fingrahandfanginu.

Gangid ur skugga um ad allt innihaldid hafi yfirfeerst.

4.2 Losid sprauturnar hvora fra annarri

Pegar allt lyfid hefur verid yfirfert, skal losa sprauturnar tveer hvora fra annarri med pvi ad skrdfa peer
i sundur.

Gefa skal OKEDI &n tafar til ad tapa ekki einsleitni lyfsins.
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4.3 Festid sefdu nalina sem er med dryggishlifinni
Veljid videigandi nal:

» Axlarvoovi: 21G, 1 tomma, fyrir axlarvéova (graent lok).
* pjévoadvi: 20G, 2 tommur, fyrir pjovodva (gult lok).

Festid hana med pvi ad skrufa réttselis. Ekki herda of fast.

4.4 Fjarleegio umfram loft

Fjarleegid nalarhulstrid og prystio umframlofti Gt (eingdngu stérum loftbdlum) ar bol sprautunnar.
EKKI prysta ut neinum dropum af lyfinu

Ef Iyf sést & ndlaroddinum skal draga stimpilinn orlitid til baka til ad lyf fari ekki til spillis.

5. GEFID OG FARGID
5.1 Gefid lyf med inndaelingu

Stingid allri nélinni inn i védvann. EKKI GEFA INNDALINGUNA EFTIR NEINNI ANNARI
IKOMULEID.

LYFID ER PYKKT, DALID bVI ROLEGA OG SAMFELLT. ATHUGID AP OLLU LYFINU
HAFI VERID DZALT INN.

« Inndaelingartiminn er lengri en venjulega vegna seigju lyfsins.

« Bidid i nokkrar sekdndur &dur en nalin er dregin Ut.

« Foraist inndeelingu i &0 fyrir slysni.
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5.2 Fargid lyfi

Setjid oryggishlifina aftur & med pvi ad prysta & hana med fingri eda flotu yfirbordi og fargio
samstundis i 6ruggt nalabox.
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Fylgiseaill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

OKEDI 100 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa
risperidon

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

o L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um OKEDI og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota OKEDI
Hvernig nota 4 OKEDI
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & OKEDI
Pakkningar og adrar upplysingar

SR WNE =

1. Upplysingar um OKEDI og vid hverju pad er notad
OKEDI inniheldur virka efnid risperidon sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast ,,gedrofslyf.

OKEDI er notad fyrir fullordna sjuklinga til medferdar vid gedklofa, pegar einstaklingar geetu séd,
heyrt eda fundid fyrir hlutum sem eru ekki raunverulegir, triad hlutum sem eru ekki sannir og verid
ovenjulega fullir grunsemda, eda ringladir.

OKEDI er tlad etlad peim sjuklingum par sem synt hefur verid fram & pol og verkun med risperidoni
til inntdku (t.d. taflna).

OKEDI getur hjalpad til vid ad draga Ur einkennum sjukdémsins og komid i veg fyrir ad einkennin
komi til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota OKEDI

Ekki ma nota OKEDI

o Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir risperidoni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en OKEDI er notad ef:

o PU ert med hjartavandamal. Til demis éreglulegan hjartslatt eda tilhneigingu til ad fa lagan
bl6aprysting eda ef pu notar bléoprystingslyf. OKEDI getur valdid lagum blodprystingi. Pad
geeti purft ad breyta skammtinum pinum.

o PU veist um eitthvad sem geeti aukid likurnar a pvi ad pa fair heilaslag, svo sem haan
bl6dprysting, hjarta- og &dasjukdoma eda blédrasartruflanir i heila.

o P hefur einhvern tima fundid fyrir 6sjalfradum hreyfingum i tungunni, munninum eda
andlitinu.

. Pu hefur einhvern tima haft sjukdém sem einkennist m.a. af hadum hita, vodvastifleika, mikilli
svitamyndun eda minnkadri medvitund (einnig pekktur sem illkynja sefunarheilkenni).

o PU ert med Parkinsonssjukddm.
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o PU ert med vitglop.
Pu veist ad pu hefur einhvern tima verid med fa hvit blédkorn (hvort sem pad orsakadist af
60rum lyfjum eda ekki).
Pu ert med sykursyki.
Pu ert med flogaveiki.
Pu ert karlmadur og pa hefur einhvern tima fengid langvarandi eda sarsaukafulla standpinu.
Pu att i vanda med ad hafa stjorn & likamshitanum, eda pér hitnar um of.
PU ert med nyrnavandamal.
Pu ert med lifrarvandamal.
Pu ert med 6edlilega mikid magn af horméninu prélaktini i bl6dinu eda pu ert med axli sem
maogulega er had prolaktini.
o PU eda einhver i fjdlskyldunni hefur fengid blédtappa, vegna pess ad gedrofslyf hafa
verid tengd myndun bl6dtappa.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig, skaltu raofaera pig vio
leekninn eda lyfjafreeding &dur en medferd med risperidoni til inntoku eda OKEDI hefst.

Medan & medferd stendur

Hja sjuklingum sem nota risperidon hefur 6rsjaldan malst haettulega litill fjoldi &kvedinna hvitra
blédkorna sem naudsynleg eru til ad verjast sykingum i blédinu. Laeknirinn mun pvi hugsanlega
fylgjast med fjolda hvitra bléokorna hja pér a&dur en medferd hefst og medan & henni stendur.

Jafnvel pétt pa hafir &dur polad risperidon til inntdku geta ofneemisviobrogd i mjog sjaldgefum
tilvikum komid fyrir eftir inndeelingu OKEDI. Leitadu til leeknis &n tafar ef pa feerd utbrot, prota i
kok, klada eda dndunarerfidleika vegna pess ad pad geta verid einkenni um alvarleg
ofna@misvidbroga.

OKEDI getur valdid pyngdaraukningu. Veruleg pyngdaraukning getur haft slem ahrif & heilsu
pina. Leeknirinn & ad vigta pig reglulega.

Sykursyki og versnun sykursyki sem er til stadar hafa komid fram hja sjuklingum sem nota
OKEDI. Leknirinn & pvi ad athuga hvort pa sért med einkenni haekkads blodsykurs. Hja
sjuklingum par sem sykursyki er til stadar skal fylgjast reglubundid med glukdsa i bl6di.

Algengt er ad OKEDI hakki péttni hormons sem nefnist ,,prélaktin®. Petta getur valdid aukaverkunum
svo sem tidatruflunum eda frjdsemisvandamalum hja konum og brjostasteekkun hja kérlum (sja kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir). Ef slikar aukaverkanir koma fyrir, er malt med malingu & péttni
prélaktins i blodi.

Medan & augnadgerd vegna skys & augasteini (drers) stendur, geta komid upp vandamal sem geta
leitt til augnskada. Ef augnadgerd er fyrirhugud, skaltu geeta pess ad segja leekninum fra pvi ad pa
notir petta lyf.

Born og unglingar
Ekki méa gefa lyfio bérnum og unglingum yngri en 18 éara.

Notkun annarra lyfja samhlida OKEDI
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega er mikilvaegt ad lata leekninn eda lyfjafraeding vita ef pa notar einhver af eftirtéldum

lyfjum

o Lyf sem verka a heilann til ad hjalpa pér ad slaka & (bensodiasepin) og sum verkjalyf (6pi6t) og
ofna@mislyf (sum andhistamin), vegna pess ad OKEDI getur aukid slevandi ahrif allra pessara
lyfja.

58



o Lyf sem geta breytt rafvirkni i hjartanu, svo sem lyf vid malariu, hjartslattartruflunum,
ofnemi (andhistamin), sum punglyndislyf og énnur lyf vid gedreenum vandamalum.

Lyf sem valda haegum hjartsleetti.

Lyf sem valda lagu kalium i bl6di (svo sem sum pvagrasilyf).

Lyf sem notud eru til medferdar vid hdum blodprystingi. OKEDI getur leekkad bléoprysting.
Lyf vid Parkinsonssjukdémi (svo sem levodopa).

Lyf sem auka virkni midtaugakerfisins (geddrvunarlyf, svo sem metylfenidat).

Bjugtoflur (pvagraesilyf) sem eru notud vid hjartavandamélum eda prota sem myndast &
likamanum vegna of mikillar vokvas6fnunar (svo sem furdsemid og klértiazio). OKEDI eitt og
sér eda asamt furosemidi getur aukid haettuna & heilaslagi eda andlati hja 6ldrudum
einstaklingum med vitglop.

Eftirfarandi lyf geta minnkad ahrif risperidons

o Rifampisin (lyf notad til medferdar vid akvednum sykingum).
o Karbamasepin og fenytoin (lyf vid flogaveiki).

o Fendbarbital.

Ef pa byrjar ad nota eda heettir ad nota slik lyf geeti purft ad breyta skammti risperidons.

Eftirfarandi lyf geta aukid &hrif risperidons

Kinidin (notad vid dkvednum hjartasjakdémum).

punglyndislyf (svo sem paroxetin, fluoxetin og prihringlaga geddeyfdarlyf).

Lyf sem kallast beta-blokkar (notud til medferdar vid hdum blédprystingi).
Fendtiasin (svo sem lyf notud til ad medhdndla gedrof eda til sefunar).

Cimetidin, ranitidin (hamla syrumyndun i maga).

itrakonasol og ketdkonasol (lyf til medferdar vid sveppasykingum).

Akvedin lyf sem notud eru til medferdar vid HIV/alnemi, svo sem ritonavir.
Verapamil, lyf sem er notad til medferdar vid haum bl6dprystingi og/eda 6edlilegum
hjartsleatti.

o Sertralin og flavoxamin, lyf notud til medferdar vid punglyndi og 6drum gedrdskunum.

Ef pu byrjar ad nota eda heettir ad nota slik lyf, geeti purft ad breyta skammti risperidons.

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af ofantéldu & vid um pig, skaltu raofeera pig vio
leekninn eda lyfjafreeding &dur notkun OKEDI hefst.

Notkun OKEDI med mat, drykk eda afengi
pU att ad fordast ad neyta afengis medan & medferdo med OKEDI stendur.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

o Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafraeedingi aour en lyfid er notad. Laeknirinn metur hvort pd getur notad lyfid.

o Eftirfarandi einkenni geta komid fyrir hja nyburum madra sem notudu risperidon & sidasta
pridjungi medgongu (sidustu premur manudum medgongu): Skjalfti, vodvastirdleiki og/eda
vodvamattleysi, syfja, oroleiki, dndunarerfidleikar og vandamal med ad nerast. Ef barnid pitt
feer eitthvert pessara einkenna geetir pu purft ad hafa samband vid laekninn.

o OKEDI getur aukid magn hormons sem nefnist ,,prélaktin® og pad getur haft ahrif & frjosemi
(sj& kafla 4, Hugsanlegar aukaverkanir).

Akstur og notkun véla

Sundl, preyta og sjontruflanir geta komid fyrir medan & medferd med OKEDI stendur. EKki ma
aka eda nota vélar eda teeki an pess ad tala fyrst vid leekninn.
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3. Hvernig nota a OKEDI

Heilbrigdisstarfsmadur gefur pér OKEDI med inndelingu i vodva, annadhvort i upphandlegg eda
rasskinn, & 28 daga fresti. Gefa skal inndalingu til skiptis i haegri og vinstri hlid.

Radlagdur skammtur er 75 mg & 28 daga fresti, en steerri skammtur, 100 mg 4 28 daga fresti geeti verid
naudsynlegur. Laeknirinn mun akveda hvada skammtur af OKEDI er rétti skammturinn fyrir pig.

Ef pa ert & medferd med 6drum gedrofslyfjum en risperidoni, en hefur adur tekid risperidon, att pu ad
byrja & ad taka risperidon til inntéku ad minnsta kosti 6 dégum adur en pa byrjar & medferd med
OKEDI.

Ef pa hefur aldrei notad risperidon i neinu formi, tt pu ad byrja & risperidoni til inntoku ad minnsta
kosti 14 dogum &dur en pu byrjar & medferd med OKEDI. Laknirinn mun meta hversu lengi pu att ad
taka risperidon til inntoku.

Ef pu ert med nyrnavandamal
EkKi er meelt med OKEDI fyrir sjuklinga med midlungsmikid eda verulega skerta nyrnastarfsemi.

Ef notadur er sterri skammtur af OKEDI en melt er fyrir um

o Leitadu til leeknis an tafar.

o Ef um ofskémmtun er ad raeda geetir pu fundid fyrir syfju eda preytu, 6edlilegum
likamshreyfingum, erfidleikum med ad standa og ganga, eda pig geeti sundlad vegna lags
bl6aprystings eda pu fengid dedlilegan hjartslatt eda krampa.

Ef heett er ad nota OKEDI
Ahrif lyfsins hverfa. PG att ekki ad haetta notkun lyfsins nema laeknirinn hafi meelt svo fyrir, vegna
pess ad einkennin geta komid aftur.

Pad er mikilvaegt ad pu missir ekki af timunum pinum pegar pa att ad fa inndeelingu af lyfinu &
28 daga fresti. Ef pu kemst ekki i timann, hafou pa strax samband vid leekninn og fadu nyjan tima sem
hentar til ad fa inndaelinguna.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Hafdu samband vid laekni eda fardu & naestu bradamottoku samstundis ef pa faerd eftirfarandi

sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Feerd siokomna hreyfitruflun (6sjalfrada Kippi eda rykkjottar hreyfingar i andliti, tungu eda
6drum hlutum likamans).

Hafdu samband vid leekni eda fardu & naestu brddamaottoku an tafar ef pu feerd einhverja af
eftirfarandi mjog sjaldgeefum aukaverkunum (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

o Feerd blodtappa i blaxd, sérstaklega i fotleggjum (einkenni eru m.a. proti, verkur og rodi &
fotlegg), en peir geta borist med &dum til lungnanna og valdid brjéstverk og
ondunarerfidleikum.

o Feerd hita, voodvastifleika, svitamyndun eda skerta medvitund (sjukdomur sem nefnist
»illkynja sefunarheilkenni®).

o Ert karlmadur og feerd langvarandi eda sarsaukafulla standpinu. bad er kallad sistada redurs.

. Feerd veruleg ofneemisviobrogd sem einkennast af hita, prota i munni, andliti, vorum eda
tungu, maedi, klada, utbrotum eda bldédprystingsfalli (bradaofnaemisvidbrdgd eda
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ofnaemisbjagur). Jafnvel pétt pa hafir 4dur polad risperidon til inntdku, geta
ofnaemisvidbrogo i mjog sjaldgaefum tilvikum komid fyrir eftir inndaelingu OKEDI.

o Feerd dokkrautt eda brint pvag eda dberandi minnkud pvaglat &samt vodvamattleysi eda
erfidleikum vid ad hreyfa handleggi og fotleggi. betta geta verid einkenni um rdkvddvalysu
(hratt nidurbrot & vodvum).

o Ert méttlaus eda faerd veegan svima, hita, kuldahroll eda sar i munn. betta geta verid
einkenni um mjog faa kyrninga (akvedin tegund hvitra bl6dkorna sem eru til varnar
sykingum).

Eftirfarandi adrar aukaverkanir geta einnig komio fyrir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Erfidleikar vid ad festa svefn eda halda svefni.

o Parkinsons-heilkenni: Hreyfitruflanir sem geta falid i sér haegar eda skertar hreyfingar,
tilffinningu um stirdleika eda stifleika i vodvum og stundum jafnvel tilfinningu um ad
hreyfing ,,frjosi“ og fari sidan af stad & ny. Onnur einkenni eru m.a. haegur gangur asamt
pvi ad draga feetur afram med stuttum skrefum (shuffling walk), skjalfti i hvild, aukid
munnvatnsrennsli og/eda slef og svipbrigdaleysi i andliti.

o Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o Lungnabdlga (syking i lungum), berkjubdlga (syking i adaléndunarvegum lungnanna), syking i
ennis- og kinnholum, pvagfeerasyking, syking i eyra, infllensa, infldensulik einkenni,
halsserindi, hésti, nefstifla, hiti og syking i auga eda tarubolga.

. Aukid magn horméns sem nefnist ,,prolaktin®, kemur fram i bl6drannsdkn. Einkenni
prolaktinhaekkunar eru sjaldgeef en hja karlménnum geta pau m.a. verid brjéstasteekkun,
erfidleikar med ad na eda vidhalda risi getnadarlims og minnkud kynhvot. Hja konum geta
pau m.a. verio mjolkurleki ar brjostum, tidatruflanir, tidir sem falla nidur, egglos verour
ekki og vandamal sem tengjast frjosemi.

o pyngdaraukning og aukin eda minnkud matarlyst.

o Svefntruflun, pirringur, punglyndi, kvidi, syfja eda minni arvekni.

o Truflun & védvaspennu (ésjalfradur védvasamdrattur sem getur valdid haegum

endurteknum hreyfingum eda 6edlilegri likamsstodu), hreyfitruflun (6nnur truflun sem

felur i sér osjalfradar vodvahreyfingar og getur m.a. falist i endurteknum krampakenndum
hreyfingum eda snuningshreyfingum, eda kippum).

Skjélfti, voovakrampar, verkir i beinum eda vodvum, bakverkir, lidverkir og byltur.

Oskyr sjon.

pvagleki (6sjalfradur pvagleki).

Hradur hjartslattur, har bléoprystingur og madi.

Kvidverkir, 6paegindi i kvid, uppkost, dgledi, sundl, heegdatregda, nidurgangur,

meltingarénot, munnpurrkur og tannverkur.

o Utbrot, hudrodi, vidbrogd & stungustadnum (p.m.t. 6paegindi, verkur, rodi eda proti), proti i
likamanum, handleggjum eda fotleggjum, brjostverkur, orkuleysi eda mattleysi, preyta og
verkir.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o Blddrubolga, halskirtlabdlga, sveppasyking i néglum, syking i nedri 16gum hudarinnar,
veirusyking, htdbdlga af voldum mitla (&ttfeetlumaura).

o Feaekkun eda fjolgun hvitra bl6dkorna i blodinu, feekkun blodflagna (blodflogurnar taka patt i
stédvun bleedinga), blodleysi eda minnkud blodkornaskil (feekkun raudra blédkorna), haekkun
ensimsins kreatinfosfokinasa i bl6di og haekkun lifrarensima i bl6di.

o Lagur bléaprystingur, bl6dprystingsfall pegar stadid er upp, andlitsrodi og blodpurrd i heila
(6fullnzegjandi bloofleedi til heilans).

o Sykursyki, har bléosykur, 6hdfleg vatnsdrykkja, haeekkad kélesterdl i bldoi, pyngdartap,
lystarleysi og haekkun priglyserida i blooi (fitu).

o Oflati (ofsakaeti), ringlun, minnkud kynhvét, taugadstyrkur og martradir.
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o Yfirlid, krampar, tilfinning um ad allt hringsnuist (svimi), sud fyrir eyrum og eyrnaverkur.

o Knyjandi porf fyrir ad hreyfa hluta likamans, jafnveegistruflun, erfidleikar med samhafingu,
skert athygli, talerfidleikar, missir bragdskyns eda 6edlilegt bragdskyn, minnkad snerti- og
sérsaukaskyn i hud, ndladofi, stingir eda dofi i hud.

o Oreglulegur og oft hradur hjartslattur, haegur hjartslattur, 6edlilegt hjartalinurit (prof sem meelir
rafleidni hjartslattarins), hjartslattaronot (floktandi eda pungur hjartslattur) og truflun & leidni
milli efri og nedri hluta hjartans.

o Prenging i dndunarvegum, énghljéd (grof hljod/blisturshljéd vid 6ndun) og blédnasir.

. Oedlileg likamsstada, stifleiki i lidum, proti i lidum, vodvamattleysi, verkur i halsi, 6edlilegt
gongulag, porsti, lasleikatilfinning, 6paegindi fyrir brjésti eda almenn 6paegindi, tilfinning um ad
vera ,,ekki i formi“.

o Syking eda erting i maga eda gérnum, hagdaleki, erfidleikar vid ad kyngja, éhéflegur
vindgangur, tid pvaglét, erfidleikar vid pvaglat og verkur vid pvaglét.

o Tidir falla nidur eda adrar truflanir veroa a tidahringnum, mjoélkurleki fra brjostum,
kynlifsvandamal, verkir eda 6paegindi i brjéstum, utferd fra leggéngum, ristruflun,
sédlatstruflun, brjostasteekkun hja karlménnum.

o Ofsakladi, pykknun hudar, hadkvilli, verulegur kladi i hud, harlos, exem (skellur & hidinni med
bolgu, kldda, sprungum og grofri &ferd), hadpurrkur, mislitun hidar, prymlabdlur,
flésuhudbdlga (raud, hreistrud, feit og bélgin hud med klada) og sar & hd.

o Ofurljésnemi, augnpurrkur og aukid tarafleedi.

o Ofnamisvidbrogd og kuldahrollur.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o Syking.

o Ovideigandi seyting horméns sem stjornar pvagrammali, hattulega mikil vatnsdrykkija, mikill
sykur i pvagi, lagur bl6dprystingur og haekkun insulins (horméns sem stjérnar magni sykurs i
bl6dinu).

o Engin svorun vid areiti, gedstjarfi (engin hreyfing eda vidbrdgd vio areiti i voku), 1agt
medvitundarstig, svefnganga, atroskun tengd svefni, 6ndunarerfidleikar i svefni (kaefisvefn),
hr6d og grunn 6ndun, syking i lungum vegna asvelgingar feedu inn i 6ndunarveginn, prenging i
lungum, kvillar i 6ndunarvegi, raddtruflun, brakhljod i lungum, tilfinningadodi og vangeta til ad
na fullnaegingu.

o Kvilli i dum i heila, da vegna stjérnlausrar sykursyki og osjalfradur hofudskjalfti.

o Glaka (haekkadur innri augnprystingur), truflun & augnhreyfingum, augum ranghvolft,
hradur/bdlga & jodrum augnloka, augnvandamal medan & adgerd vegna skys & augasteini
stendur.

. Brisbolga og garnastifla.

o Proti i tungu, varapurrkur, flasa, gula (gulnun hidar og augna) og hérédnun hudar.

o Brjostasteekkun, offylli i brjostum (hord, pratin og sarsaukafull brjést vegna of mikillar
mjolkurmyndunar).

o Laekkadur likamshiti og kuldi i handleggjum og fétleggjum.

o Lyfjafrahvarfseinkenni (einnig hja nyburum).

Aukaverkanir sem koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

o Lifsheettulegir fylgikvillar sykursyki sem ekki hefur nadst stjérn a.

o Skortur & védvahreyfingum i pormum sem veldur stiflu.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum

o veruleg eda lifshaettuleg Utbrot med blédrum og flagnandi hid sem getur byrjad i og i kringum
munn, nef, augu og kynfaeri og dreifst til annarra svaeeda & likamanum (Stevens-Johnson
heilkenni eda hadpekjudrepslos).

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
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fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.

Hvernig geyma & OKEDI

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni, alposunum eda
sprautumerkimidunum & eftir (EXP). Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid vid legri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

Nota skal OKEDI strax eftir blondun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

OKEDI inniheldur
Virka innihaldsefnid er risperidon.

Eingdngu sprautan med duftinu inniheldur virka efnid. Eftir blondun er magn risperidons sem er gefid
100 mg.

'Q'nnur innihaldsefni eru:
Afyllt sprauta med dufti: poly-(D,L-laktid-co-glykoélio).
Afyllt sprauta med leysi: Dimetylstlfoxid.

Lysing a utliti OKEDI og pakkningasteeroir
Hver askja af lyfjagjafarsetti med OKEDI stungulyfsstofni og leysi, fordadreifu inniheldur:

Alposa med einni afylltri sprautu med dufti (i duftinu er virka efnid risperidon) og poka med
purrkefni dr kisilhlaupi. Duftid er hvitt eda gulhvitt, &n kekkja.

Alposa med einni afylltri sprautu med leysi og poka med purrkefni ur kisilhlaupi. Afyllta sprautan
med leysinum inniheldur teera lausn og er med BLAU fingrahandfangi.

Ein seefd 2 tommu ndl til inndzelingar i védva (0,90 x 51 mm [20G]) med 6ryggishlif, til lyfjagjafar i
pjovodva.

Ein seefd 1 tommu ndl til inndzelingar i védva (0,80 x 25 mm [21G]) med éryggishlif, til lyfjagjafar i
axlarvodva.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spénn

Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ucnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E\rada

BIANEE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoioid
TnA. 210 8009111

Espana

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 37562 30
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Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 37562 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d 1Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Tonavia
TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 37562 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Rovi Biotech Limited

Davis House 4th Floor Suite 425
Robert Street Croydon CR0O 1QQ - UK
Tel: + 44 (0) 203 642 06 77

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i MM/AAAA,



Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

LEIDBEININGAR FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

OKEDI 100 mg stungulyfsstofn og leysir, fordadreifa

Mikilveegar upplysingar

Til ad tryggja arangursrika lyfjagjof OKEDI parf ad fara ndkveemlega eftir pessum Leidbeiningum
fyrir heilbrigdisstarfsmenn, skref fyrir skref.

Nota skal pa hluti sem fylgja lyfinu

Hlutirnir i dskjunni med lyfjagjafarsettinu eru sérstaklega hannadir til notkunar fyrir OKEDI.
OKEDI ma eingdngu blanda med leysinum sem kemur i 6skjunni med lyfjagjafarsettinu.

Ekki mé skipta at NEINUM hlutum i lyfjagjafarsettinu.

Gefid skammtinn strax eftir blondun. Eingdngu til notkunar i vodva eftir bléndun.

Rétt skommtun

Gefa verdur allt innihaldid Gr sprautunni med blandada lyfinu til ad tryggja ad tileetladur skammtur af
OKEDI se gefinn.

Einnota bUnadur

1.  ATHUGID INNIHALDID
Vinnid & hreinu yfirbordi, opnid posana og fleygid purrkefnispakkanum.
Askjan med lyfjagjafarsetti OKEDI inniheldur:

« Einn alposa med OKEDI &fylltri sprautu med HVITRI stimpilstong og HVITU fingrahandfangi.

Sprautan er merkt med R
* Einn &lposa med afylltri sprautu med LEYSI fyrir OKEDI med GEGNSARRI stimpilstdng og

BLAU fingrahandfangi. Sprautan er merkt med

*Tveer nalar til lyfjagjafar (21G, 1 tommu fyrir axlarvédva [graent lok] og 20G, 2 tommu fyrir
pjévodva [gult lok]).

Fleygid lyfjagjafarsettinu ef einhver hlutanna er skemmdur.

Ef adskotahlutur og/eda breyting & Gtliti er sjaanleg, méa ekki gefa OKEDI.

1.1 Skodid sprautuna med leysinum

TRYGGID ad innihald sprautunnar med LEYSINUM fladi edlilega eins og vokvi & ad gera.
Leysirinn frys vid hitastig undir 19 °C.

Ef hann er frosinn eda halffrosinn, skal lata hann pidna med pvi ad halda sprautunni i héndunum eda
lata hana vera vid stofuhita par til vokvinn flaedir edlilega adur en haldid er &fram.
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1.2 Losid um duftid i sprautunni med duftinu

S14id med fingri 1étt & OKEDI sprautuna til ad losa um duft sem er mégulega sampjappad naleaegt
lokinu.

2.  TENGID SPRAUTURNAR SAMAN
2.1 Takid lokin af med sprauturnar i uppreéttri stéou

Haldid badum sprautunum i uppréttri stodu til ad koma i veg fyrir ad lyf tapist

DRAGID lokid af sprautunni med leysinum.

SKRUFID og DRAGID lokid af sprautunni med duftinu.
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2.2 Tengid sprauturnar saman

Takid S sprautuna med leysinum sem er med litada fingrahandfanginu og setjid hana OFAN & R
sprautuna med duftinu, eda hallid henni dalitid til ad tengja par saman.
SKRUFID sprauturnar saman pangad til dalitil fyrirstada finnst.

Tryggid ad R sprautan med duftinu sé i uppréttri stodu til ad koma i veg fyrir ad lyf tapist

3. BLANDID INNIHALDINU SAMAN

STOPPID OG LESID PENNAN KAFLA APUR EN BYRJAD ER SVO AP LYFID BLANDIST
RETT

¢ SPRAUTID innihaldi leysisprautunnar KROFTUGLEGA inn i sprautuna med duftinu.

¢ BIDID EKKI eftir ad duftid blotni heldur byrjid ELJOTT ad blanda innihaldinu saman med pvi ad
prysta stimplunum HRATT til skiptis i 100 skipti (2 skipti & 1 sekindu, i um pad bil 1 minatu).

¢ TRYGGID ad lyfio fari & milli beggja sprautanna til ad pad blandist rétt: lyfid er seigfljétandi og
pad parf ad beita krafti pegar pryst er a stimplana.

Blandid med pvi ad prysta ad minnsta kosti 100 sinnum til skiptis

Gangid ur skugga um ad lyfid fari & milli beggja sprautanna
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Pegar lyfid hefur blandast rétt, hefur pad Utlit einsleitrar beinhvitrar eda gulleitrar dreifu og er pykkt.

Eftir blondun skal halda afram an tafar og undirbda inndzlingarsprautuna fyrir lyfjagjof til ad
tapa ekki einsleitni lyfsins.
4. UNDIRBUID INNDZALINGARSPRAUTUNA

4.1 Yfirfeerid lyfio

Prystid R stimplinum nidur og feerid allt innihaldid yfir i S sprautuna sem er med litada
fingrahandfanginu.

Gangid ur skugga um ad allt innihaldid hafi yfirfeerst.

4.2 Losid sprauturnar hvora fra annarri

Pegar allt Iyfid hefur verid yfirfaert, skal losa sprauturnar tveer hvora fra annarri med pvi ad skrafa paer
i sundur.

Gefa skal OKEDI an tafar til ad tapa ekki einsleitni lyfsins.
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4.3 Festid sefdu nalina sem er med dryggishlifinni
Veljid videigandi nal:

* Axlarvddvi: 21G, 1 tomma, fyrir axlarvodva (greent lok).
* bjévoadvi: 20G, 2 tommur, fyrir pjovodva (gult lok).

Festid hana med pvi ad skrifa réttseelis. Ekki herda of fast.

4.4 Fjarlaegio umfram loft

Fjarleegio nélarhulstrio og prystid umframlofti Gt (eingdngu stérum loftb6lum) Gr bol sprautunnar.
EKKI prysta ut neinum dropum af lyfinu

Ef Iyf sést & ndlaroddinum skal draga stimpilinn orlitid til baka til ad lyf fari ekki til spillis.

5. GEFIP OG FARGID
5.1 Gefid lyf med inndzelingu

Stingid allri nalinni inn i vodvann. EKKI GEFA INNDALINGUNA EFTIR NEINNI ANNARI
IKOMULEID.

LYFID ER PYKKT, DALID bVI ROLEGA OG SAMFELLT. ATHUGID AP OLLU LYFINU
HAFI VERID DZALT INN.

« Inndalingartiminn er lengri en venjulega vegna seigju lyfsins.

« Bidid i nokkrar sekdndur &dur en nalin er dregin Ut.

« Fordist inndalingu i &d fyrir slysni.
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5.2 Fargid lyfi

Setjid oryggishlifina aftur & med pvi ad prysta & hana med fingri eda flotu yfirbordi og fargio
samstundis i 6ruggt nalabox.
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