I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
OKEDI 75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

OKEDI 100 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

OKEDI 75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinel suspensijai

1 uzpildytame Svirkste yra 75 mg risperidono (visperidonum).

OKEDI 100 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinel suspensijai

1 uzpildytame Svirkste yra 100 mg risperidono (risperidonum).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

Milteliais uzpildytas svirkstas
Baltos arba baltai gelsvos spalvos birlis milteliai.

Ruosimui skirtu tirpikliu uzpildytas svirkstas
Skaidrus tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

OKEDI skirtas suaugusiyjy, kuriems nustatytas geriamojo risperidono toleravimas ir veiksmingumas,
Sizofrenijai gydyti.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

OKEDI reikia leisti j raumenis (i.m.) kas 28 dienas.
Gydyma OKEDI reikia pradéti atsizvelgiant j paciento kliniking situacija.

Pacientai , kurie anksciau reagavo i risperidongq ir kuriy bitklé Siuo metu yra stabilizuota
geriamaisiais antipsichoziniais vaistiniais preparatais (lengvi arba vidutinio sunkumo psichozés
simptomai)

Pacientai, kuriy buklé stabilizuota geriamuoju risperidonu, gali pereiti prie gydymo OKEDI be
iSankstinio titravimo.

Pacientams, kuriy biiklé stabilizuota kitais geriamaisiais antipsichoziniais vaistiniais preparatais nei
risperidonas, pries pradedant gydyma OKEDI reikia titruoti geriamojo risperidono dozg. Titravimo
laikotarpio trukmé turi biiti pakankamai ilga (maziausiai 6 paros), kad buty patvirtinti risperidono
toleravimas ir atsakas i ji.



Pacientai, niekada anksciau negydyti geriamuoju risperidonu

Pacientams, kuriems numatoma skirti OKEDI ir kurie anks¢iau NEBUVO gydyti risperidonu,
risperidono toleravimas ir atsakas j jj turi biiti patvirtinti skiriant geriamojo risperidono gydymo
laikotarpi, prie§ pradedant gydyma OKEDI. Rekomenduojama titravimo laikotarpio trukmé —
maziausiai 14 pary.

Peréjimas nuo geriamojo risperidono prie OKEDI
Rekomenduojamos tokios geriamojo risperidono ir OKEDI dozés, reikalingos panasiai veikliosios
medziagos nuostoviajai ekspozicijai palaikyti:

Nuo ankstesnés geriamojo risperidono 3 mg per parg dozés reikia pereiti prie 75 mg
OKEDI injekcijos kas 28 dienas
Nuo ankstesnés geriamojo risperidono 4 mg ar daugiau per parg dozés reikia pereiti prie
100 mg OKEDI injekcijos kas 28 dienas

OKEDI reikia pradéti vartoti praéjus mazdaug 24 valandoms po paskutinés geriamojo risperidono
dozés. OKEDI dozé gali biti koreguojama kas 28 dienas. Paprastai rekomenduojama palaikomoji
OKEDI 75 mg kas 28 dienas dozé. Taciau, priklausomai nuo paciento klinikinio atsako ir toleravimo,
kai kuriems pacientams gali biiti naudinga vartoti OKEDI 100 mg kas 28 dienas doze. Vartojant
OKEDI, nerekomenduojama nei jsotinamoji dozé, nei papildomai vartoti geriamojo risperidono.

Peréjimas nuo kas dvi savaites atliekamos ilgai veikiancios risperidono injekcijos prie OKEDI
Pereinant nuo kas dvi savaites atliekamos ilgai veikiancios risperidono injekcijos, OKEDI reikia
pradéti vartoti vietoj kitos reguliariai planuojamos kas dvi savaites atliekamos ilgai veikiancios
risperidono injekcijos (t. y., pra¢jus dviem savaitéms po paskutinés kas dvi savaites atlickamos ilgai
veikiancios risperidono injekcijos). Toliau OKEDI reikia vartoti kas 28 dienas. Geriamojo risperidono
kartu vartoti nerekomenduojama.

Pacientams, kuriy biiklé anks¢iau buvo stabilizuota kas dvi savaites atlieckamomis ilgai veikian¢iomis
risperidono injekcijomis, pereinant prie OKEDI, rekomenduojama tokia dozé, reikalinga panasiai
veikliosios medziagos nuostoviajai ekspozicijai palaikyti:

Nuo kas dvi savaites vartojamos ilgai veikian¢ios 37,5 mg risperidono dozés reikia pereiti
prie OKEDI 75 mg injekcijos kas 28 dienas
Nuo kas dvi savaites vartojamos ilgai veikiancios 50 mg risperidono dozés reikia pereiti prie
OKEDI 100 mg injekcijos kas 28 dienas

Peréjimas nuo OKEDI prie geriamojo risperidono

Pacientams vietoj OKEDI injekcijy vél skiriant gydyma geriamuoju risperidonu, reikia atsizvelgti
pailginto atpalaidavimo OKEDI formos charakteristikas. Paprastai geriamajj risperidong
rekomenduojama pradéti vartoti pragjus 28 dienoms po paskutinio OKEDI vartojimo.

Praleistos dozés

Vengti doziy praleidimo

Siekiant nepraleisti kas 28 dienas vartojamos dozes, injekcija pacientams gali biiti atlieckama likus ne
daugiau kaip 3 dienoms iki kas 28 dienas vartojamos dozés vartojimo laiko. Jeigu doz¢ atidedama

1 savaite, maZiausios koncentracijos mediana per ta savaite sumazéja mazdaug 50%. Sio sumaz¢jimo
klinikiné reik§mé nezinoma. Jeigu dozé atidedama, kitg kas 28 dienas atlickamg injekcija reikia
paskirti, atsizvelgiant j paskutinés injekcijos data.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

OKEDI pailginto atpalaidavimo injekcinés suspensijos veiksmingumas ir saugumas > 65 mety
senyviems pacientams neistirti. Senyviems zmonéms OKEDI reikia vartoti atsargiai. Prie$ skiriant
OKEDI, reikia patikimai nustatyti, ar toleruojama > 3 mg per parg geriamojo risperidono doze.



Paprastai senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, rekomenduojama risperidono dozé yra
tokia pati kaip ir suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali. Taciau, jei manoma, kad tai
kliniskai tinkama, gydyma reikia pradéti nuo 75 mg OKEDI dozés (dozavimo rekomendacijas
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, zr. poskyryje ,,Sutrikusi inksty funkcija“ toliau).

Sutrikusi inksty funkcija

Sisteminiy OKEDI tyrimy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta.

Pacientams, kuriems yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 60—89 ml/min.),
OKEDI dozés koreguoti nereikia.

OKEDI nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty
funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 60 ml/min.).

Sutrikusi kepeny funkcija

Sisteminiy OKEDI tyrimy pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, laisvosios risperidono frakcijos koncentracija plazmoje
padidéja.

Sioms pacienty grupéms OKEDI reikia vartoti atsargiai. Jei patvirtintas ne maZesnés kaip 3 mg
geriamosios dozés toleravimas, prie§ pradedant gydyma 75 mg OKEDI doze, rekomenduojama

atsargiai titruoti geriamajj risperidong (prading doze sumazinti perpus ir létinti titravima).

Vaiky populiacija
OKEDI saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

OKEDI skirtas leisti tik j raumenis ir jo negalima leisti  veng ar po oda (Zr. 4.4 ir 6.6 skyrius) ar kokiu
nors kitu biidu. Injekcija turi atlikti sveikatos prieziiiros specialistas.

OKEDI injekcija turi buti skiriama giliai j deltinj ar sédmens raumenis, naudojant atitinkamg sterilia
adatg. Leidziant j deltinj raumenj, injekcija reikia atlikti 1 colio adata, kiekvieng injekcijg SvirkSciant
pakaitomis ] abiejy ranky deltinj raumen;]. Leidziant j sédmens raumenis, injekcijg reikia atlikti 2 coliy
adata, kiekvieng injekcijg Svirk$¢iant pakaitomis j abiejy sédmeny raumen;.

OKEDI milteliais uzpildyta $virkstg reikia paruosti naudojant pridedamu tirpikliu uzpildyta $virksta,
pries pat atlickant injekcijg.

Paruosimo procesas turi buti atlickamas laikantis vartojimo instrukcijos, Zr. 6.6 skyriy. D¢l netinkamo
paruos§imo gali blogai iStirpti milteliai, todél suleidus vaistinio preparato didziausia risperidono
koncentracija plazmoje gali biiti pasiekta pirmosiomis valandomis (perdozavimas) ir gali buti
mazesnis viso gydymo AUC rodmuo (per maza doze).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pacientas nieckada néra vartojes risperidono, prie§ pradedant gydyma OKEDI rekomenduojama
nustatyti, kaip jis toleruoja geriamajj risperidong (Zr. 4.2 skyriy). Vertinant gydymo poreikj ir galima

butinybe galéti nutraukti gydyma, reikia atsizvelgti j vaistinio preparato pailginto atpalaidavimo
pobudi ir ilga risperidono pusinés eliminacijos laika.



Demencija sergantys senyvi pacientai

Padidéjes demencija serganciy senyvy pacienty mirtingumas

OKEDI poveikis senyviems demencija sergantiems pacientams netirtas, tod¢l Siai pacienty grupei jo
vartoti negalima. 17 kontroliuojamyjy atipiniy antipsichoziniy vaistiniy preparaty, jskaitant
risperidona, tyrimy metaanalizés duomenimis, demencija serganciy senyvy pacienty, gydant juos
atipiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais, mirtingumas, palyginti su placebu, buvo didesnis.
Placebu kontroliuojamy risperidono tyrimy §ioje populiacijoje duomenimis, mirtingumo daznis
risperidono vartojusiy pacienty grupéje buvo 4,0%, palyginti su 3,1% placebg vartojusiy pacienty
grupéje. Sansy santykis (95% tikslusis pasikliautinasis intervalas) buvo 1,21 (0,7; 2,1). Vidutinis
mirusiy pacienty amzius (amziaus ribos) buvo 86 metai (amziaus ribos 67—100). Dviejy dideliy
stebéjimo tyrimy duomenys parodé, kad demencija serganéiy senyvy pacienty, kurie gydomi
iprastiniais antipsichoziniais vaistiniais preparatais, mirties rizika taip pat nedaug padidéja, palyginti
su negydomais asmenimis. Duomeny nepakanka, kad biity galima tiksliai jvertinti rizikos dydj, o
rizikos padidéjimo priezastis néra zinoma. NeaiSku, kiek stebéjimo tyrimy metu gauti padidéjusio
mirtingumo duomenys gali biiti susij¢ su antipsichozine veikligja medziaga, o ne tam tikromis
pacienty savybémis.

Gretutinis furozemido vartojimas

Placebu kontroliuojamy risperidono tyrimy, kuriuose dalyvavo senyvi demencija sergantys pacientai,
duomenimis, didesnis mirtingumo daznis nustatytas pacientams, kurie vartojo furozemida kartu su
risperidonu (7,3%, vidutinis amzius 89 metai, amziaus ribos 75-97), palyginti su pacientais, kurie
vartojo vien risperidona (3,1%, vidutinis amzius 84 metai, amziaus ribos 70-96) arba vien furozemida
(4,1%, vidutinis amzius 80 mety, amziaus ribos 67-90). Dviejy i§ keturiy klinikiniy tyrimy metu
nustatytas pacienty, kurie vartojo furozemida kartu su risperidonu, mirtingumo padidéjimas.
Risperidono vartojimas kartu su kitais diuretikais (daugiausiai maza tiazidy grupés diuretiky doze)
nebuvo susijes su panasiais duomenimis.

Siuos duomenis paaiskinantis patofiziologinis veikimo mechanizmas nenustatytas, mirties priezastys
buvo skirtingos. Vis délto, pries skiriant vartoti kartu su $iais vaistiniais preparatais arba kitais stipraus
poveikio diuretikais, reikia nustatyti tokio gydymo naudg ir rizikg bei gydyti atsargiai. Pacienty, kurie
risperidong vartojo kartu su kitais diuretikais, mirtingumas nepadidéjo. Nepriklausomai nuo gydymo,
dehidratacija buvo bendras mirtinguma didinantis rizikos veiksnys, todél reikia imtis atsargumo
priemoniy, kad demencija sergantys senyvi pacientai nepatirty dehidratacijos.

Nepageidaujamos cerebrovaskulinés reakcijos

Atsitiktiniy im¢iy, placebu kontroliuojamy klinikiniy demencija serganciy pacienty populiacijos
tyrimy duomenimis, vartojant kai kuriuos antipsichozinius vaistinius preparatus, nepageidaujamy
cerebrovaskuliniy reakcijy (NCVR) rizika padidéjo mazdaug 3 kartus. Sesiy placebu kontroliuojamy
tyrimy, kuriuose daugiausiai dalyvavo senyvi demencija sergantys pacientai (> 65 mety), jungtiniais
duomenimis, NCVR (sunkiy ar nesunkiy, apibendrinty) patyre 3,3% (33 i§ 1 009) pacienty, kurie
vartojo risperidona, ir 1,2% (8 i§ 712) pacienty, vartojusiy placeba. Sansy santykis (95% tikslusis
pasikliautinasis intervalas) buvo 2,96 (1,34; 7,50). Tokio rizikos padidéjimo mechanizmas nezinomas.
Paneigti, kad rizika padidéja ir vartojant kitokius antipsichozinius vaistinius preparatus arba kity
populiacijy pacientams, negalima.

OKEDI reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra insulto rizikos veiksniy.

Ortostatiné hipotenzija

Risperidonas blokuoja alfa adrenoreceptorius, todél gali pasireiksti (ortostatiné) hipotenzija. Buvo
nustatyta hipotenzijos arba ortostatinés hipotenzijos atvejy klinikiniy OKEDI tyrimy programos metu,
kai buvo vartojamos dozés nuo 50 mg iki 100 mg. Po vaistinio preparato patekimo j rinka, risperidong
vartojant kartu su antihipertenziniais vaistiniais preparatais, nustatyta kliniskai reik§minga hipotenzija.
Pacientams, sergantiems $irdies ir kraujagysliy ligomis (pvz., Sirdies nepakankamumu, miokardo
infarktu, laidumo sutrikimais, esant dehidratacijai, hipovolemijai ar smegeny kraujagysliy ligai),



OKEDI reikia vartoti atsargiai. Jei kliniskai reik§minga ortostatiné hipotenzija islieka, reikia jvertinti
tolesnio gydymo OKEDI rizikos ir naudos santykj.

Leukopenija, neutropenija ir agranulocitozé

Buvo gauta praneSimy apie leukopenija, neutropenijg ir agranulocitozg vartojant risperidona.
Poregistracinio stebéjimo metu labai retai (< 1/10 000 pacienty) nustatyta agranulocitozé.

Pacientus, kuriems anks¢iau buvo kliniskai reik§mingai sumazéjes leukocity (WBC) skaicius arba
vaistinio preparato sukelta leukopenija ir (arba) neutropenija, reikia stebéti pirmuosius kelis gydymo
meénesius ir, atsiradus pirmajam kliniskai reikSmingam WBC skai¢iaus sumazéjimo pozymiui, kurio
atsiradimui néra kity priezas¢iy, reikia apsvarstyti gydymo OKEDI nutraukima.

Pacientus, kuriems yra kliniSkai reik§Sminga neutropenija, reikia atidziai stebéti dél karS¢iavimo ar kity
infekcijos simptomy ar pozymiy, ir, atsiradus tokiems simptomams ar poZymiams, nedelsiant gydyti.
Pacientams, kuriems yra sunki neutropenija (bendras neutrofily skai¢ius < 1 x 10%/1), reikia nutraukti
gydymg OKEDI ir stebéti leukocity skaiciy tol, kol jis taps normalus.

Vélyvoii diskinezija / ekstrapiramidiniai simptomai (VD/EPS)

Dopamino receptoriy antagonisty savybiy turintys vaistiniai preparatai buvo susij¢ su gebéjimu
skatinti vélyvaja diskinezijg (VD), kuriai budingi ritmiski nevalingi judesiai, daugiausia liezuvio ir
(arba) veido. Ekstrapiramidiniy simptomy (EPS) atsiradimas yra VD rizikos veiksnys. Jeigu atsiranda
VD pozymiy ir simptomuy, reikia apsvarstyti galimybe¢ nutraukti visy antipsichoziniy vaistiniy
preparaty vartojima.

Pacientams skirti kartu vartoti psichikg stimuliuojanciy vaistiniy preparaty (pvz., metilfenidato) ir
risperidono reikia atsargiai, kadangi koreguojant kurio nors arba abiejy vaistiniy preparaty dozavima,
gali pasireiksti EPS. Gydyma stimuliuojanciais vaistiniais preparatais rekomenduojama nutraukti
palaipsniui (zr. 4.5 skyriy).

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

Vartojant antipsichoziniy vaistiniy preparaty, pasireiské piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS),
kuriam biidinga hipertermija, raumeny rigidiSkumas, autonominés nervy sistemos nestabilumas,
sgmonés poky¢iai ir kreatinfosfokinazés aktyvumo serume padidéjimas. Gali atsirasti $iy papildomy
pozymiy: mioglobinurija (rabdomioliz¢é) ir timinis inksty funkcijos nepakankamumas. Tokiu atveju
reikia nutraukti OKEDI vartojima.

Parkinsono liga ir demencija su Levi (Lewy) kiineliais

Skirdami vartoti OKEDI Parkinsono liga arba demencija su Levi kiineliais (DLK) sergantiems
pacientams, gydytojai turi nustatyti rizikos ir naudos santykj. Vartojant risperidong, Parkinsono liga
gali pasunkéti. Abiejy Siy grupiy pacientams gali biiti padidéjusi piktybinio neurolepsinio sindromo
rizika, taip pat gali buti padidéj¢s jautrumas antipsichoziniams vaistiniams preparatams; §ie pacientai j
klinikinius tyrimus nebuvo jtraukti. Toks jautrumo padidéjimas gali pasireiksti sumiSimu, atbukimu,
laikysenos nestabilumu su daznais pargriuvimais, kartu su ekstrapiramidiniais simptomais.

Hiperglikemija ir cukrinis diabetas

Gydymo risperidonu metu buvo pranesta apie hiperglikemija, cukrinj diabetg ir prie§ pradedant
gydyma buvusio diabeto pasunkéjima. Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie ankstesnj kiino svorio
padidéjima, kuris gali biiti predisponuojanciu veiksniu. Labai retai buvo pranesta apie ry§j su
ketoacidoze ir retai su diabetine koma. Rekomenduojama tinkamai stebéti paciento kliniking bukle
pagal naudojamas psichozés gydymo gaires. OKEDI gydomi pacientai turi biiti stebimi, ar neatsiranda
hiperglikemijos simptomai (pvz., polidipsija, poliurija, polifagija ir silpnumas), o cukriniu diabetu



sergantys pacientai turi biiti reguliariai stebimi, ar neblogéja gliukozés koncentracijos kraujyje
kontrolé.

Kiino svorio padidéjimas

Gauta praneSimy apie reik§mingg kiino svorio padidéjimg vartojant risperidong. Kiino svorj reikia
reguliariai tikrinti.

Hiperprolaktinemija

Hiperprolaktinemija yra daznas gydymo risperidonu sukeltas Salutinis poveikis. Prolaktino
koncentracijos plazmoje vertinimas rekomenduojamas pacientams, kuriems nustatyti galimo su
prolaktinu susijusio Salutinio poveikio pozymiai (pvz., ginekomastija, menstruacijy sutrikimai,
anovuliacija, vaisingumo sutrikimas, sumazgj¢s lytinis potraukis, erekcijos sutrikimas ir galaktoréja).

Tyrimai su audiniy kultiiromis rodo, kad zmogaus kriities naviky Igsteliy veséjima gali skatinti
preparaty vartojimu iki Siol neparodé, pacientus, kurie turi atitinkamg medicining anamneze,
rekomenduojama gydyti atsargiai. OKEDI reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems pries§ pradedant
gydyma pasireiskia hiperprolaktinemija, ir pacientams, kurie gali turéti nuo prolaktino priklausomy
naviky.

QT intervalo pailgéjimas

Po vaistinio preparato patekimo j rinka QT pailgéjimas nustatytas labai retai. Risperidong reikia
atsargiai skirti vartoti pacientams, kuriems diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy liga, Seimos istorijoje
buves QT intervalo pailgéjimas, yra bradikardija ar elektrolity pusiausvyros sutrikimai (hipokalemija,
hipomagnezemija), nes tai gali didinti aritmogeninio poveikio rizika, ir pacientams, kurie kartu vartoja
vaistiniy preparaty, kurie ilgina QT intervalg.

Priepuoliai

OKEDI reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems anks¢iau buvo priepuoliy arba kity bikliy, kurios
gali mazinti priepuoliy slenkst;.

Priapizmas
Gydymo OKEDI metu dél alfa adrenoreceptorius blokuojancio poveikio gali pasireiksti priapizmas.

Kiino temperaturos reguliavimas

Antipsichoziniai vaistiniai preparatai gali sutrikdyti organizmo gebéjimg mazinti Serding kiino
temperatiirg. Skiriant vartoti OKEDI, rekomenduojama tinkamai prizitiréti pacientus, kurie bus
aplinkoje, kuri gali didinti kiino temperatiira, pvz., intensyviai sportuojancius, biinancius dideliame
karstyje, kartu vartojancius anticholinergisSkai veikian¢ius vaistinius preparatus, arba pacientus,
kuriems yra dehidratacija.

Vémima slopinantis poveikis

zmogui, gali slépti tam tikry vaistiniy preparaty perdozavimo arba bukliy, pvz., Zarny nepracinamumo,
Réjaus (Reye) sindromo ir smegeny naviko, poZymius ir simptomus.

Venuy tromboembolija

Vartojusiems antipsichoziniy vaistiniy preparaty buvo pastebéta veny tromboembolijos (VTE) atvejy.
Antipsichoziniais vaistiniais preparatais gydomi pacientai daznai turi jgyty VTE rizikos veiksniy, todél



reikia nustatyti visus galimus VTE rizikos veiksnius, prie§ pradedant gydyma ir gydymo OKEDI metu
bei imtis profilaktikos priemoniy.

Intraoperacinis suglebusios rainelés sindromas

Intraoperacinis suglebusios rainelés sindromas (ISRS) kataraktos operacijos metu nustatytas
pacientams, gydomiems risperidonu (Zr. 4.8 skyriy).

ISRS gali didinti akiy komplikacijy rizikg operacijos metu ir po operacijos. Akiy chirurgas turi zinoti
pries operacija, kad pacientas vartoja arba anksciau vartojo alfala-adrenerginj antagonistinj poveikj
turin€ius vaistus. Alfala-adrenerginj antagonistinj poveik] turinciy vaistiniy preparaty vartojimo
nutraukimo prie§ kataraktos operacijg galima nauda nenustatyta, jg reikia palyginti su gydymo
antipsichoziniais vaistiniais preparatais nutraukimo rizika.

Padidéjes jautrumas

Nors geriamojo risperidono toleravimga reikia nustatyti, prie§ pradedant gydyma pacientams, kurie
anksc¢iau nebuvo gydyti risperidonu, poregistracinio stebéjimo metu vartojant parenterinj risperidona
retai nustatytos anafilaksinés reakcijos pacientams, kurie anks¢iau toleravo geriamajj risperidona.
Jeigu pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcijos, reikia nutraukti gydyma OKEDI, skirti kliniSkai
tinkamas palaikomagsias priemones ir pacientg stebéti tol, kol pozymiai ir simptomai i$nyks.

ParuoSimas ir skyrimas

Netinkamai paruoSus tirpala, gali sumazéti jo veiksmingumas (Zr. 4.2 ir 6.6 skyrius).

Reikia saugoti, kad nety¢ia OKEDI nebiity suleistas j kraujagysle arba poodinj audinj. Tikétina, kad
leidziant j veng dél OKEDI savybiy nedelsiant susidarys kietas darinys, dél kurio adata uzsikims.
Todél injekcijos vietoje gali atsirasti kraujavimas. Leidziant po oda injekcija gali buti skausmingesné
ir tikétinas létesnis risperidono atpalaidavimas.

Jei dozé neteisingai suleidZiama j veng arba po oda, dozés kartoti negalima, nes sunku jvertinti
sukeliamg vaistinio preparato ekspozicija. Pacientg reikia atidZiai stebéti ir skirti kliniSkai tinkamag
priezitirg iki kitos numatytos kas 28 dienas atlickamos OKEDI injekcijos.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

OKEDI sgveika su kartu vartojamais kitais vaistiniais preparatais sistemiskai vertinama nebuvo. Siame
skyriuje pateikti vaistiniy preparaty sgveikos duomenys pagrjsti geriamojo risperidono tyrimy

duomenimis.

Su farmakodinamika susijusi saveika

OT intervalg pailginantys vaistiniai preparatai

OKEDI rekomenduojama atsargiai skirti kartu su QT intervalg ilginanciais vaistiniais preparatais,
tokiais kaip antiaritminiai vaistiniai preparatai (pvz., chinidinas, dizopiramidas, prokainamidas,
propafenonas, amjodaronas, sotalolis), tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas), tetracikliai
antidepresantai (pvz., maprotilinas), kai kurie antihistamininiai vaistiniai preparatai, kiti
antipsichoziniai vaistiniai preparatai, kai kurie vaistiniai preparatai nuo maliarijos (pvz., chininas ir
meflokvinas) ir vaistiniai preparatai, kurie sukelia elektrolity pusiausvyros sutrikimy (hipokalemija,
hipomagnezemija), bradikardija, arba tie, kurie slopina risperidono metabolizma kepenyse. Sis sarasas
yra rekomendacinio pobtidZio ir negalutinis.

Centring nervy sistemq veikiantys vaistiniai preparatai ir alkoholis

OKEDI vartoti kartu su kitomis centring nervy sistemg veikian¢iomis medziagomis, ypac¢ alkoholiu,
opiatais, antihistamininiais vaistiniais preparatais bei benzodiazepinais reikia atsargiai, nes padidéja
sedacijos rizika.



Levodopa ir dopamino agonistai

OKEDI gali antagonizuoti levodopos ir kity dopamino agonisty poveikj. Jeigu nusprendziama, kad
Siuos vaistinius preparatus vartoti kartu biitina, ypac pacientams, kurie serga galutine Parkinsono ligos
stadija, reikia skirti vartoti maziausig veiksmingg kiekvieno vaistinio preparato dozg.

Vaistiniai preparatai, pasizymintys hipotenziniu poveikiu
Po vaistinio preparato patekimo j rinka, risperidong vartojant kartu su kitais antihipertenziniais
vaistiniais preparatais, nustatyta kliniskai reikSminga hipotenzija.

Psichostimuliatoriai
Su OKEDI kartu vartojamas psichostimuliatorius (pvz., metilfenidatas) gali sukelti ekstrapiramidinius
simptomus, keic¢iant gydyma vienu ar abiem vaistiniais preparatais (Zr. 4.4 skyriy).

Paliperidonas

OKEDI vartoti kartu su paliperidonu nerekomenduojama, nes paliperidonas yra veiklusis risperidono
metabolitas ir $iy dviejy vaistiniy preparaty vartojimas kartu gali didinti veikliosios medziagos
ekspozicija.

Su farmakokinetika susijusi saveika

OKEDI daugiausiai metabolizuojamas veikiant citochromui P (CYP) 2D6, ir maziau — veikiant
CYP3AA4. Ir risperidonas, ir jo veiklusis metabolitas 9-hidroksirisperidonas yra P-glikoproteino (P-gp)
substratai. Medziagos, kurios modifikuoja CYP2D6 aktyvuma, arba medZiagos, kurios stipriai slopina
arba suzadina CYP3A4 ir (arba) P-gp aktyvuma, gali turéti poveikj risperidono veikliosios medziagos
farmakokinetikai.

Stipriiss CYP2DG6 inhibitoriai

OKEDI vartojimas kartu su stipriu CYP2D6 inhibitoriumi gali didinti risperidono koncentracija
plazmoje, bet maziau didinti veikliosios medziagos koncentracijg. Didesnés stipraus CYP2D6
inhibitoriaus (pvz., paroksetino, zr. toliau) dozés gali didinti risperidono veikliosios medziagos
koncentracija plazmoje. Tikétina, kad kiti CYP2D6 inhibitoriai, tokie kaip chinidinas, gali panasiai
veikti risperidono koncentracija plazmoje. Pradedant gretutinj paroksetino, chinidino ar kito stipraus
poveikio CYP2D6 inhibitoriaus vartojima (ypa¢ didesnémis dozémis) arba ji nutraukiant, gydytojas
turi 1§ naujo jvertinti OKEDI dozavima.

CYP3A4 ir (arba) P-gp inhibitoriai

OKEDI vartojimas kartu su stipriu CYP3A4 ir (arba) P-gp inhibitoriumi gali reikSmingai didinti
risperidono veikliosios medziagos koncentracija plazmoje. Pradedant itrakonazolo ar kito stipraus
CYP3A4 ir (arba) P-gp inhibitoriaus vartojima kartu arba jj nutraukiant, gydytojas turi i§ naujo
jvertinti OKEDI dozavima.

CYP3A4 ir (arba) P-gp induktoriai

OKEDI vartojimas kartu su stipriu CYP3A4 ir (arba) P-gp induktoriumi gali mazinti risperidono
veikliosios medZiagos koncentracija plazmoje. Pradedant karbamazepino ar kito stipraus CYP3A4 ir
(arba) P-gp induktoriaus vartojimg kartu arba jj nutraukiant, gydytojas turi i$ naujo jvertinti OKEDI
dozavima. CYP3 A4 induktoriy poveikis priklauso nuo laiko ir gali praeiti ne maziau kaip 2 savaités
nuo vaistinio preparato vartojimo pradzios, kol bus pasiektas stipriausias poveikis. Nutraukiant
vartojima, prieSingai, gali praeiti ne maziau kaip 2 savaités, kol CYP3A4 indukcija sumazés.

Vaistiniai preparatai, kuriy didelé dalis prisijungia prie baltymy
Risperidong vartojant kartu su vaistiniais preparatais, kuriy didelé dalis prisijungia prie baltymuy,
nenustatyta né vieno i$ §iy vaistiniy preparaty kliniskai reikSmingo i$stimimo i§ plazmos baltymy.

Vartojant kartu kitus vaistinius preparatus, atitinkamuose dokumentuose reikia ziiiréti informacija apie
metabolizmo budg ir galimg biitinybe koreguoti dozg.



Pavyzdziai
Toliau pateikti vaistiniy preparaty, kurie potencialiai gali sgveikauti su risperidonu arba su kuriais
saveikos nepastebéta, pavyzdziai.

Kity vaistiniy preparaty poveikis risperidono farmakokinetikai
Antibakteriniai vaistiniai preparatai:

o vidutinio stiprumo CYP3A4 ir P-gp inhibitorius eritromicinas nekeicia risperidono ir veikliosios
medziagos farmakokinetikos;

e stiprus CYP3A4 ir P-gp induktorius rifampicinas mazino veikliosios medziagos koncentracija
plazmoje.

Anticholinesteraziniai vaistiniai preparatai:

o CYP2D6 ir CYP3A4 substraty donepezilo ir galantamino kliniskai reik§mingo poveikio

risperidono ir veikliosios medziagos farmakokinetikai nenustatyta.
Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos:

o nustatyta, kad stiprus CYP3A4 ir P-gp induktorius karbamazepinas maZzina risperidono
veikliosios medziagos koncentracija plazmoje. PanaSus poveikis gali pasireiksti ir vartojant,
pavyzdziui, fenitoing ir fenobarbitalj, kurie irgi suzadina kepeny CYP3A4 izofermenta, taip pat
P-glikoproteina;

e topiramatas neZymiai mazino risperidono, bet ne veikliosios medziagos, biologinj prieinamuma.
Todél mazai tikétina, kad §i sgveika bty kliniSkai reikSminga.

Priesgrybeliniai vaistiniai preparatai:

o stiprus CYP3A4 ir P-gp inhibitorius itrakonazolas, vartojant po 200 mg per parg doze,
veikliosios medziagos koncentracijg plazmoje padidino 70%, kai risperidono dozés buvo
2-8 mg per parg;

o stiprus CYP3A4 ir P-gp inhibitorius ketokonazolas, vartojant po 200 mg per para doze, padidino
risperidono koncentracijg plazmoje ir sumazino 9-hidroksirisperidono koncentracija plazmoje.

Antipsichoziniai vaistiniai preparatai:
o fenotiazinai gali didinti risperidono, bet ne veikliosios medziagos, koncentracijg plazmoje.
PrieSvirusiniai vaistiniai preparatai:

e proteazés inhibitoriai: oficialiy tyrimy duomeny néra; taciau, kadangi ritonaviras yra stiprus
CYP3 A4 inhibitorius ir silpnas CYP2D6 inhibitorius, ritonaviras ir ritonaviru sustiprinti
proteazés inhibitoriai gali didinti risperidono veikliosios medziagos koncentracijg plazmoje.

Beta blokatoriai:

o kai kurie beta blokatoriai gali didinti risperidono, bet ne veikliosios medziagos, koncentracija
plazmoje.

Kalcio kanaly blokatoriai:

e vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitorius ir P-gp inhibitorius verapamilis didina risperidono ir
veikliosios medziagos koncentracija plazmoje.

Vaistiniai preparatai virSkinimo trakto sutrikimams gydyti:

e H2 receptoriy antagonistai: silpni CYP2D6 ir CYP3A4 inhibitoriai cimetidinas ir ranitidinas
didino risperidono biologinj priecinamuma, bet tik neZymiai didino veikliosios medziagos
biologinj prieinamuma.

SSRI ir tricikliai antidepresantai:

e stiprus CYP2D6 inhibitorius fluoksetinas didina risperidono ir maziau didina veikliosios
risperidono medziagos koncentracija plazmoje;

o stiprus CYP2D6 inhibitorius paroksetinas didina risperidono koncentracija plazmoje, bet,
vartojant iki 20 mg per parg doze, veikliosios medziagos koncentracijg plazmoje didina maZiau.
Taciau didesnés paroksetino dozés gali didinti risperidono veikliosios medziagos koncentracija
plazmoje;

e tricikliai antidepresantai gali didinti risperidono, bet ne veikliosios medziagos koncentracija
plazmoje. Amitriptilinas risperidono ar veikliosios antpsichozinés medziagos farmakokinetikos
neveikia;

e silpnas CYP2D6 inhibitorius sertralinas ir silpnas CYP3A4 inhibitorius fluvoksaminas,
vartojant iki 100 mg per parg dozg, néra susije su kliniskai reikSmingais risperidono veikliosios
medziagos koncentracijy plazmoje pokyciais. Taciau didesnés nei 100 mg per para sertralino ar
fluvoksamino dozés gali didinti risperidono veikliosios medziagos koncentracijg plazmoje.
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Risperidono poveikis kity vaistiniy preparaty farmakokinetikai
Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos:
e risperidono kliniskai reikSmingo poveikio valproato ar topiramato farmakokinetikai nenustatyta.
Antipsichoziniai vaistiniai preparatai:
e CYP2D6 ir CYP3A4 substratas aripiprazolas: risperidono tabletés ar injekcijos aripiprazolo ir jo
veikliojo metabolito dehidroaripiprazolo suminés farmakokinetikos neveiké.
Rusmenés glikozidai:
o risperidono kliniskai reikSmingo poveikio digoksino farmakokinetikai nenustatyta.
Litis:
e risperidono kliniSkai reik§Smingo poveikio li¢io farmakokinetikai nenustatyta.

Risperidono vartojimas kartu su furozemidu

Apie senyvy, demencija serganciy pacienty, vartojanciy kartu furozemida, padidéjusj mirtinguma Zr.
4.4 skyriuje.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Duomeny apie risperidono vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka.
Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Naujagimiams, kurie treciojo néStumo trimestro metu buvo veikiami antipsichoziniy vaistiniy
preparaty (jskaitant risperidong), yra nepageidaujamy reakcijy rizika, jskaitant ekstrapiramidinius ir
(arba) vaistinio preparato nutraukimo simptomus, kurie gali skirtis pagal sunkumga ir trukme po
gimdymo. Gauta prane$imy apie susijaudinima, padidéjusj ir sumaZzéjusj raumeny tonusg, tremora,
somnolencija, kvépavimo ar zindymo sutrikimg. Todél naujagimius reikia atidZiai stebéti.

OKEDI néstumo metu vartoti negalima, i§skyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymas

Pavojaus zindomiems vaikams negalima atmesti.
Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo OKEDI.

Vaisingumas

Risperidonas didina prolaktino koncentracijg. Hiperprolaktinemija gali slopinti pagumburio
gonadotroping atpalaiduojantj hormong (angl. gonadotropin releasing hormone, GnRH), taip
mazindama hipofizio gonadotropino iSsiskyrima. Tai savo ruoztu dél sutrikdytos steroidogenezés vyry
ir motery lytinése liaukose gali slopinti reprodukcing funkcija.

Ikiklinikiniuose tyrimuose tiesiogiai susijusio poveikio nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

OKEDI gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus gali veikti silpnai arba vidutiniskai del galimo
poveikio nervy sistemai ir regéjimui (zr. 4.8 skyriy). Todél reikia rekomenduoti pacientams, kad

nevairuoty ir nevaldyty mechanizmy, kol nezinoma, koks jy organizmo jautrumas $iam vaistiniam
preparatui.
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4.8

Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos j vaistg (NRV), apie kurias pranesta 3 fazés
klinikinio tyrimo metu, buvo §ios: prolaktino koncentracijos kraujyje padidéjimas (11,7%),
hiperprolaktinemija (7,2%), akatizija (5,5%), galvos skausmas (4,8%), mieguistumas (4,1%), svorio
padidéjimas (3,8%), skausmas injekcijos vietoje (3,1%) ir svaigulys (3,1%).

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos NRV, nustatytos risperidono klinikiniy tyrimy ir stebéjimo po vaistinio preparato
patekimo ] rinkg metu, pagal daznio kategorijas, nustatytas risperidono klinikiniuose tyrimuose.

Naudojami tokie daznio apibiidinimai: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas (< 1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjan¢io sunkumo tvarka.

Organy

Nepageidaujama reakcija j vaista

sistemy - Daznis . =
klasé Litbal Daznas NedazZnas Retas Labai ]33 s
daZnas retas | neZinomas
Infekcijos pneumonija, [kvépavimo taky infekcija
ir bronchitas, infekcija, cistitas, akies
infestacijos virSutiniy infekcija, tonzilitas,
kvépavimo onichomikozé,
taky infekcija, |lokalizuota celiulito
sinusitas, infekcija, virusiné
Slapimo taky |infekcija,
infekcija, akarodermatitas
ausies
infekcija,
gripas
Kraujo ir neutropenija, agranulocitozeé*
limfinés sumazgjes leukocity
sistemos skaiCius,
sutrikimai trombocitopenija,
anemija, sumazéjes
hematokritas,
padidéjes eozinofily
skai¢ius
Imuninés padidéjes jautrumas  |anafilaksiné
sistemos reakcija®
sutrikimai
Endokrinin hiperprolaktine sutrikusi
iai mija® antidiurezinio
sutrikimai hormono
sekrecija,
glikozurija

12




Organy

Nepageidaujama reakcija j vaista

sistemy - DazZnis . o
klasé L?tbal Daznas NedazZnas Retas Labai l?a Zms
daZnas retas | neZinomas
Metabolizm padidéjes cukrinis diabetas®, intoksikacija |diabetin
o ir mitybos svoris, hiperglikemija, vandeniu®, é
sutrikimai padidéjes polidipsija, sumazéjes |hipoglikemija, |ketoacid
apetitas, svoris, anoreksija, hiperinsulinem |0zé
sumazgjes padidéjusi ijac
apetitas cholesterolio
koncentracija kraujyje,
padidéjusi trigliceridy
koncentracija kraujyje
Psichikos [nemiga! |miego manija, sumisimo katatonija,
sutrikimai sutrikimas, bikle, susilpnéjes somnambulizm
susijaudinimas |lytinis potraukis, as, su miegu
, depresija, nervingumas, koSmarai |susij¢s
nerimas valgymo
sutrikimas,
vangi emocija,
orgazmo
nebuvimas
Nervy parkinson|sedacija / vélyvoji diskinezija, |piktybinis
sistemos izmas?, [somnolencija, |galvos smegeny neurolepsinis
sutrikimai |galvos |akatizija‘, iSemija, sgmonés sindromas,
skausmas |distonija¢, netekimas, konvulsija’, |galvos
svaigulys, sinkopé, smegeny
diskinezija,  |psichomotorinis kraujotakos
tremoras hiperaktyvumas, sutrikimas,
pusiausvyros diabetiné
sutrikimas, nenormali |[koma, galvos
koordinacija, svyravimas
ortostatinis svaigulys, |(titubavimas),
démesio sutrikimas,  |nereagavimas j
dizartrija, disgeuzija, |dirgiklius,
hipestezija, parestezija |pritemusi
samone
Akiy miglotas fotofobija, akies glaukoma,
sutrikimai matymas, sausme, padidéjes akies judesiy
konjuktyvitas |asarojimas, akiy sutrikimas,
hiperemija sukamieji
akies judesiai,
akies voko
pakrascio
luobas,
suglebusios
rainelés
sindromas
(intraoperacini
s)°
Ausy ir svaigimas (vertigo),
labirinty fiZzesys (tinitas), ausies
sutrikimai skausmas
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Nepageidaujama reakcija j vaista

Organ v
sisimz : Daznis : __
klasé L?tbal Daznas NedazZnas Retas Labai l?a Zms
daZnas retas | neZinomas
Sirdies tachikardija  |prieSirdziy virpéjimas, |sinusiné
sutrikimai atrioventrikuliné aritmija
blokada, laidumo
sutrikimas, pailgéjes
QT intervalas
elektrokardiogramoje,
bradikardija, nenormali
elektrokardiograma,
palpitacijos
Kraujagysli hipertenzija  |hipotenzija, ortostatiné |plauciy
] hipotenzija, veido ir  |embolija, veny
sutrikimai kaklo paraudimas tromboze
Kvépavimo dusulys, kvépavimo taky miego apnéjos
sistemos, gerklés ir kongestija, $vokstimas, |sindromas,
kriitinés ryklés kraujavimas i$ nosies |hiperventiliacij
Igstos ir skausmas, a, karkalai,
tarpuplaudi kosulys, nosies aspiraciné
o uzsikims$imas pneumonija,
sutrikimai plauciy
kongestija,
disfonija,
kvépavimo
sutrikimas
Virskinimo pilvo iSmaty nelaikymas, pankreatitas, |zarny
trakto skausmas, iSmaty gumbas zarny nepraein
sutrikimai pilvo (fekaloma), obstrukcija, |amumas
diskomfortas, |gastroenteritas, patings
vémimas, disfagija, flatulencija |liezuvis, lipos
pykinimas, (dujy susikaupimas uzdegimas
viduriy virskinimo trakte)
uzkietéjimas,
viduriavimas,
dispepsija,
sausa burna,
danties
skausmas
Kepeny, padidéjes gelta
tulzies transaminaziy
puslés ir aktyvumas, padidéjes
lataky gama
sutrikimai gliutamiltransferazés
aktyvumas, padidéjes
kepeny fermenty
aktyvumas
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Nepageidaujama reakcija j vaista

Organ v
sisimz : Daznis : __
klasé L?tbal Daznas NedazZnas Retas Labai l?a Zms
daZnas retas | neZinomas
Odos ir iSbérimas, dilgéling, niez¢jimas, |vaistinio angione |Stivenso-
poodinio eritema alopecija, preparato uroziné¢ |DZonsono
audinio hiperkeratozé, egzema, |sukeltas edema |(Stevens-
sutrikimai sausa oda, odos iSbérimas, Johnson)
spalvos pokytis, pleiskanos sindromas
spuogai, seboréjinis® ar toksiné
dermatitas, odos epidermio
sutrikimas, odos nekrolizé®
pazaida
Skeleto, raumeny padidéjes rabdomiolizé
raumeny ir spazmai, kreatinfosfokinazés
jungiamojo skeleto ir aktyvumas kraujyje,
audinio raumeny nenormali padétis,
sutrikimai skausmas, sanariy sastingis,
nugaros sanariy patinimas,
skausmas, raumeny silpnumas,
artralgija kaklo skausmas
Inksty ir Slapimo daznas Slapinimasis,
Slapimo nelaikymas Slapimo susilaikymas,
takuy dizurija
sutrikimai
Biuklés vaistinio
néstumo, preparato
pogimdymi nutraukimo
niu ir sindromas
perinatalini naujagimiams®
u
laikotarpiu
Lytinés erekcijos sutrikimas, |priapizmas®,
sistemos ir ejakuliacijos véluojancios
krities sutrikimas, amenoréja, |menstruacijos,
sutrikimai menstruacijy kriity
sutrikimas?, paburkimas,
ginekomastija, kriity
galaktoréja, lytinés padidéjimas,
funkcijos sutrikimas, |iSskyros i§
kriities skausmas, kriity

kruties diskomfortas,
i8skyros 1§ maksties
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Organy

Nepageidaujama reakcija j vaista

sistemy - Daznis . o
klasé L?tbal Daznas NedazZnas Retas Labai l?a Zms
daZnas retas | neZinomas
Bendrieji edema’, veido edema, hipotermija,
sutrikimai pireksija, Saltkrétis, padidéjusi  |[sumazéjusi
ir kriitinés kiino temperatiira, kiino
vartojimo skausmas, nenormali eisena, temperatiira,
vietos astenija, troSkulys, diskomfortas|galtiniy
pazZeidimai nuovargis, kriitinéje, negalavimas, |Saltumas,
skausmas nenormali savijauta, |vaistinio
diskomfortas preparato
vartojimo
nutraukimo
sindromas,
sukietéjimas®
Suzalojimai pargriuvimas, [skausmas dél
R skausmas procediiros,
apsinuodiji injekcijos diskomfortas injekcijos
mai ir vietoje, vietoje, eritema
procediiry patinimas injekcijos vietoje
komplikacij injekcijos
0s vietoje

2 Dél hiperprolaktinemijos kartais gali pasireiksti ginekomastija, menstruacijy sutrikimai, amenoréja,
anovuliacija, galaktoréja, vaisingumo sutrikimas, sumazéjes lytinis potraukis, erekcijos disfunkcija.

®Placebu kontroliuojamuose tyrimuose cukrinis diabetas buvo nustatytas 0,18% risperidonu gydyty tiriamyjy,
palyginti su 0,11% placebo grupéje. Bendras daznis visuose klinikiniuose tyrimuose buvo 0,43% i§ visy
risperidonu gydyty tiriamyjy.
¢ Nenustatyta klinikiniy tyrimy metu, bet pastebéta risperidono poregistracinio stebéjimo metu.
4 Gali pasireiksti ekstrapiramidinis sutrikimas: parkinsonizmas (pernelyg sustipréjusi seiliy sekrecija, skeleto
raumeny sastingis, parkinsonizmas, seilétekis, dantracio tipo sgnariy rigidiSkumas, bradikinezija, hipokinezija,
kaukés veidas, raumeny jtempimas, akinezija, sprando rigidiSkumas, raumeny rigidiSkumas, parkinsoniné eisena
ir nenormalus tarpantakio refleksas, parkinsoninis tremoras ramybé¢je), akatizija (akatizija, nerimastingumas,
hiperkinezija ir neramiy kojy sindromas), tremoras, diskinezija (diskinezija, raumeny triik¢iojimas,
choreoatetoze, atetozé ir mioklonusas), distonija. Distonija, jskaitant distonija, hipertonija, kreivakaklyste,
nevalingus raumeny susitraukimus, raumeny kontraktiirg, blefarospazma, okulogiracija, liezuvio paralyZiy,
veido spazma, gerkly spazma, miotonija, opistotonijg, burnos ir ryklés spazma, pleurototonija, liezuvio spazma
ir griezimg dantimis. Reikia pazyméti, kad jtraukti ir platesnio spektro simptomai, kurie nebiitinai yra
ekstrapiramidinés kilmés. Nemiga apima prading nemiga, viduring nemiga. Konvulsija apima grand mal tipo
traukulius. Ménesiniy ciklo sutrikimai apima nereguliarias ménesines, oligomenoréja. Edema apima
generalizuotg edema, periferine edema, edema su jdubimais.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Reakcijos injekcijos vietoje
Dazniausiai nustatyta nepageidaujama reakcija, susijusi su injekcijos vieta, buvo skausmas. 3 fazes
tyrimo metu 14 i§ 386 pacienty (3,6%) pranesé apie 18 skausmo injekcijos vietoje reakcijy reiskiniy
po 2 827 (0,6%) OKEDI injekcijy. Buvo pranesta, kad dauguma $iy reakcijy buvo lengvos ar vidutinio
sunkumo. Tiriamyjy skausmo injekcijos vietoje vertinimy, pagristy vizualine analogine skale, daznis ir
intensyvumas laikui bégant mazéjo.

Sirdies sutrikimai
Padéties (ortostatinés) tachikardijos sindromas.

Vaistiniy preparaty grupés poveikis
Po risperidono patekimo j rinkg nustatyti labai reti QT intervalo pailgéjimo, skilvelinés aritmijos
(skilveliy virpéjimo, skilvelinés tachikardijos), staigios mirties, Sirdies sustojimo ir Torsades de

Pointes atvejai.
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Veny tromboembolija
Vartojant antipsichozinius vaistinius preparatus, pranesta apie veny tromboembolijos, jskaitant plauciy
embolijos ir giliyjy veny trombozés, atvejus (daznis nezinomas).

Kiino svorio pokyciai

12 savaiciy trukusio dvigubai koduoto (DK), placebu kontroliuojamo tyrimo duomenimis, svoris nuo
pradinio jvertinimo vidutini$kai padidéjo 1,4 (nuo -8 iki 18) kg, 0,8 (nuo -8 iki 47) kg, ir 0,2 (nuo -12
iki 18) kg po gydymo atitinkamai OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg dozémis ir placebu.

Papildoma informacija apie ypatingas populiacijas

Vaikai
Informacijos apie OKEDI veiksmingumg ir saugumg vaikams néra.

Senyvi pacientai

Informacijos apie OKEDI veiksmingumg ir sauguma vyresnio amziaus pacientams, sergantiems
Sizofrenija arba demencija, nepakanka. Geriamojo risperidono klinikiniuose tyrimuose praeinantis
smegeny iSemijos priepuolis ir cerebrovaskulinis sutrikimas pasireiské atitinkamai 1,4% ir 1,5%
demencija serganciy vyresnio amziaus pacienty, palyginti su kitais suaugusiaisiais. Be to, buvo
pranesta apie toliau iSvardytas NRV, kuriy daznis buvo > 5% demencija sergantiems vyresnio amziaus
pacientams ir kurios pasireiské bent du kartus dazniau nei kitose suaugusiyjy populiacijose: Slapimo
taky infekcija, periferiné edema, letargija ir kosulys.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Nustatyti pozymiai ir simptomai dazniausiai buvo pernelyg didelis Zinomo risperidono farmakologinio
poveikio sustipréjimas. Tai mieguistumas ir sedacija, tachikardija ir hipotenzija, ekstrapiramidiniai
simptomai. Perdozavus vaistinio preparato, pasireiské QT intervalo pailgéjimas ir traukuliai.
Perdozavus risperidono kartu su paroksetinu, nustatyta Torsades de Pointes.

Uminio apsinuodijimo atveju reikia numatyti, kad pacientas galéjo vartoti keletg vaistiniy preparaty.

Gydymas

Reikia atstatyti ir palaikyti kvépavimo taky pracinamuma bei uztikrinti reikiamg deguonies patekimg ir
ventiliacija. Reikia nedelsiant pradéti stebéti Sirdies ir kraujagysliy funkcijas bei be pertrauky rasyti
EKG, kad biity galima nustatyti aritmijas.

Specifinio priesnuodzio OKEDI néra. Todél reikia taikyti atitinkamas palaikomasias priemones.
Reikia tinkamai gydyti hipotenzija ir iminj kraujagysliy funkcijos nepakankamuma, pavyzdziui, skirti
1 vena skysciy ir (arba) simpatomimetiniy vaistiniy preparaty. Jeigu atsiranda sunkiy ekstrapiramidiniy
simptomy, reikia skirti anticholinerginj vaistinj preparata. Pacientus turi atidziai prizitiréti gydytojas ir
stebéti tol, kol pacientas pasveiks.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — psicholeptikai, kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai, ATC kodas —
NO5AXO0S.

Veikimo mechanizmas

Risperidonas yra selektyvus monoaminerginés pernasos antagonistas, turintis i$skirtiniy savybiy. Jis
pasizymi dideliu afinitetu serotoninerginiams 5-HT, ir dopaminerginiams D2 receptoriams.
Risperidonas prisijungia ir prie alfa 1-adrenerginiy receptoriy, ir Siek tiek silpniau prie histaminerginiy
HI ir alfa 2-adrenerginiy receptoriy. Risperidonas neturi afiniteto cholinerginiams receptoriams. Nors
risperidonas yra stiprus D2 antagonistas, manoma, kad jis mazina pozityviuosius §izofrenijos
simptomus, sukelia mazesnj motorinio aktyvumo slopinima bei silpnesn¢ katalepsija nei tipiniai
antipsichoziniai vaistiniai preparatai. D¢l serotoninerginio ir dopaminerginio antagonizmo
pusiausvyros gali sumazéti ekstrapiramidinio nepageidaujamo poveikio tikimybé ir pailgéti gydomasis
poveikis negatyviesiems ir afektiniams Sizofrenijos simptomams.

Farmakodinaminis poveikis

Klinikinis veiksmingumas

OKEDI (75 mg ir 100 mg) veiksmingumas gydant suaugusiyjy Sizofrenijg nustatytas viename 3 fazés,
daugiacentriame, atsitiktiniy im¢iy, DK, placebu kontroliuojamame, lygiagreéiy grupiy tyrime. |
tyrimg buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo $izofrenijos fiminis paiméjimas arba atkrytis

(DSM-5 kriterijai), kuriy pradinio jvertinimo metu pozityviyjy ir negatyviyjy simptomy sindromo
skalés (angl. Positive And Negative Syndrome Scale, PANSS) balas buvo 80-120. Atrankos vizito
metu visi anks¢iau risperidonu negydyti pacientai 3 dienas vartojo 2 mg per parg geriamojo
risperidono dozg, siekiant uztikrinti, kad pries tyrima nepasireiksty jokiy padidéjusio jautrumo
reakcijy. Pacientai, kurie anksc¢iau buvo gydyti risperidonu, atrankos metu geriamojo risperidono
nevartojo, o po atsitiktinés atrankos i$ karto pradéjo vartoti OKEDI (75 mg arba 100 mg) arba placeba.
Keturi $imtai trisde$imt astuoni (438) pacientai buvo atsitiktiniy im¢iy biidu suskirstyti vartoti

3 OKEDI (75 mg arba 100 mg) arba placebo dozes j raumenis kas 28 dienas. Vidutinis pacienty
amzius buvo 42,0 (SN: 11,02) mety. Pacientai, kuriems buvo < 18 mety arba > 65 mety, jtraukti
nebuvo. Demografinés ir kitos pradinés pacienty charakteristikos kiekvienoje grupéje buvo panasios.
Tyrimo metu nebuvo leidziama papildomai vartoti geriamojo risperidono.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo bendrojo PANSS balo pokytis nuo pradinio jvertinimo iki tyrimo
pabaigos (85 dienos). Vartojant 75 mg ir 100 mg OKEDI dozes, nustatytas statistiSkai reikSmingas
pageréjimas, palyginti su placebu, pagal pirming vertinamaja baigtj (1 lentelé ir 1 pav pav.). Sie
rezultatai patvirtina vaistinio preparato veiksmingumga visu gydymo laikotarpiu ir pageréjimg vertinant
pagal PANSS skale, jis pastebétas jau 4 diena, o reikSmingai didesnis skirtumas, palyginti su placebu,
100 mg ir 75 mg dozés grupése buvo nustatytas atitinkamai jau iki 8 ir 15 dienos. Panasiai kaip ir
bendrasis PANSS balas, trys PANSS psichopatologijos pozityviyjy, negatyviyjy ir bendryjy simptomy
poskalés balai laikui bégant taip pat rodé pageréjimg (sumaz€jima), palyginti su pradiniu jvertinimu.
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1 lentelé. Vidutinis PANSS ir CGI-S bendrojo balo pokytis nuo pradinio jvertinimo iki tyrimo
pabaigos (85 dienos) modifikuotoje numatytoje gydyti (angl. modified intent-to-treat, mITT)

opuliacijoje
Placebas OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
PANSS bendrasis balas®
Vidutinis balas pradinio jvertinimo 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
metu (SN)
Vidutinis MK pokytis nuo pradinio -11,0, -24.6, -24.7,
jvertinimo, 95% PI® Nuo -14,1 iki -8,0] Nuo -27,5 iki -21,6 | Nuo -27,7 iki -21,6
. o b -13,0, -13,3,
Gydymo skirtumas, 95% PI Nuo-17,3 iki -8.8 | Nuo -17,6 iki -8.9
p verté <0,0001 <0,0001
CGI-S bendrasis balas®
Vidutinis balas pradinio jvertinimo 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
metu (SN)
Vidutinis MK pokytis nuo pradinio -0,6, -1,3, -1,3,
jvertinimo, 95% PI® Nuo -0,8 iki -0,4 | Nuo -1,5 iki-1,2 Nuo -1,5 iki -1,2
Gydymo skirtumas, 95% PI® Nuo -1?671’1& 05 | Nuo -1?671’1& 0.5
p verté <0,0001 <0,0001

a Duomenys buvo analizuojami naudojant misraus modeliavimo metoda kartotinéms reikSméms (angl. Mixed

Model Repeated Measures, MMRM).

b Skirtumas (OKEDI minus placebas) maziausiyjy kvadraty vidurkio pokytis, palyginti su pradiniu jvertinimu,
pakoreguotas Lorenso ir Hango (Lawrence ir Hung) metodu.
¢ Bendrojo klinikinio jspiidzio (sunkumo) (angl. Clinical Global Impression — Severity, CGI-S) skal¢je gydytojui
uzduodamas vienas klausimas: ,,Remdamiesi visa savo klinikine darbo su $ia pacienty grupe patirtimi,
nurodykite, kaip sunkiai pacientas serga psichikos liga Siuo metu?*, kuris vertinamas §ioje septyniy baly skaléje:
1 = biuklé normali, visai neserga; 2 = gali sirgti psichikos liga; 3 = nesunkiai serga; 4 = liga vidutinio sunkumo;

5 = liga i8reiksta; 6 = sunkiai serga; 7 = ypa¢ sunkiai serga.
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1 pav. PANSS bendrojo balo pokytis nuo pradinio ivertinimo kiekvienu dvigubai koduotos (DK)

fazés laiko momentu (mITT populiacija)
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Pagrindiné antriné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo apibrézta kaip vidutinis pokytis nuo
pradinio jvertinimo 85 dieng pagal Bendrojo klinikinio jspiidzio (sunkumo) (CGI-S) balg. Abi OKEDI
gydymo grupés nuo 8 dienos parod¢ statistiSkai reikSmingai geresnius CGI-S balus, palyginti su
placebu (-0,4 (0,05) ir —0,6 (0,05) balo sumaz¢jimas, palyginti su pradiniu jvertinimu, vartojant
atitinkamai 75 mg ir 100 mg dozes).

Bendrasis atsakas (bendrasis PANSS balo sumazéjimas > 30% ir (arba) CGI-I jvertinimas 2 balais —
,.didelis pageréjimas® arba 1 balu — ,,labai didelis pageréjimas*) OKEDI vertinamojoje baigtyje buvo
56% ir buvo statistiskai reik§mingas, palyginti su placebu, nuo 8 ir 15 dienos, vartojant abi dozes.

Ilgalaikis (12 ménesiy) OKEDI veiksmingumas buvo vertinamas atvirame testiniame tyrime,
sekusiame po pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 215 Sizofrenija serganc¢iy pacienty. Testiniame
tyrime gal¢jo dalyvauti pacientai, dalyvave DK tyrimo fazéje (pereinantys pacientai) ir stabilios biikles
pacientai, kurie anksc¢iau nebuvo jtraukti j tyrima (nauji pacientai). Nauji pacientai vietoje geriamojo
risperidono i§ karto pradéjo vartoti OKEDI 75 mg arba 100 mg dozg. Veiksmingumas laikui bégant
iSliko, atkry¢iy daznis — 10,7% (95% PI, 6,9%—15,6%), remisijy daznis — 61,0% (95% PI, 53,7%—
68,4%).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Metabolizuojant risperidong, susidaro 9-hidroksirisperidonas, kurio farmakologinis poveikis panasus j
risperidono (Zr. ,,Biotransformacija ir eliminacija“).

Absorbcija

OKEDI sudétyje yra risperidono suspensijos vartojimo sistemoje, kuriam buidingas kompleksinis
absorbcijos procesas. Atlikus injekcija i raumenis, injekcijos metu i$ karto iSsiskiria nedidelis vaistinio
preparato kiekis, uztikrinantis greitg jo koncentracija plazmoje. Po pirmosios didZiausios vaistinio
preparato koncentracijos plazmoje vidutiné koncentracija nuolat mazéja iki 14 dienos, o véliau vél
didéja ir pasiekia antraja didziausia koncentracija mazdaug 21-24 dieng. Pasiekus antraja didZiausig
koncentracija plazmoje, ji laikui bégant palaipsniui maz¢jo. Suspensija sudaro depa, kuris uztikrina
ilgalaike teraping vaistinio preparato koncentracijg plazmoje, kuri palaikoma 28 dieny laikotarpj.

Atlikus vienkarting OKEDI 75 mg ir 100 mg injekcijg i.m., atitinkamai 13 + 9 ir 29 = 13 ng/ml
vidutiné veikliosios medziagos koncentracija pasiekiama praéjus 2 valandoms po vartojimo.
Veikliosios medZziagos koncentracija plazmoje biina atitinkamai 17 + 8 ir 21 £+ 17 ng/ml vieng ménesj
po vartojimo, daugumai pacienty vaistinis preparatas visiskai paSalinamas praéjus 75 dienoms po
vartojimo, kai veikliosios medziagos vertés biina mazesnés nei 1 ng/ml.

Vidutiné maziausia koncentracija plazmoje (Ciougn) ir vidutiné didziausia veikliosios medZiagos
koncentracija plazmoje (Cmax) po pakartotiniy OKEDI injekcijy j raumenis pateikta 2.

2 lentelé. Veikliosios medZiagos Cirough ir Cmax po pakartotiniy OKEDI injekcijy j raumenis

DOZé Ctrough (SN) Cmax (SN)
ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Suvestiniai modeliuojamy jverciy farmakokinetiniai (FK) kintamieji po 3-osios OKEDI 75 mg dozés,
naudojant populiacijos (pop) FK modelj

b Suvestiniai statistikos FK kintamieji po 4-osios OKEDI 100 mg dozés i§ kartotiniy doziy klinikinio tyrimo
SN: standartinis nuokrypis

Nuostovioji koncentracija tipiSkam tiriamajam buvo pasiekta po pirmosios dozés.

Vidutiné nuostovioji ekspozicija buvo panasi tiek atliekant injekcija i deltinj, tiek | sédmens raumenis.
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Pasiskirstymas
Risperidonas greitai pasiskirsto organizme. Pasiskirstymo tiiris — 1-2 I/kg. Risperidonas plazmoje
prisijungia prie albumino ir alfa  riigsties glikoproteino. Prie plazmos baltymy prisijungia 90%

risperidono ir 77% 9-hidroksirisperidono.

Biotransformacija ir eliminacija

Risperidonas metabolizuojamas, veikiant CYP2D6, ir susidaro 9-hidroksirisperidonas, kurio
farmakologinis poveikis panaSus j risperidono. Risperidonas ir 9-hidroksirisperidonas sudaro
antipsichozinj poveikj darancig veikliajg medziagg (terapinio poveikio molekule arba jong). CYP2D6
buidingas genetinis polimorfizmas. Asmeny, kuriy CYP2D6 metabolizuoja stipriai, organizme
risperidonas greitai ver¢iamas 9-hidroksirisperidonu, o kuriy CYP2D6 metabolizuoja silpnai, daug
léciau. Asmeny, kuriy CYP2D6 metabolizuoja stipriai, organizme risperidono koncentracijos biina
mazesnés, o 9-hidroksirisperidono didesnés, nei asmeny, kuriy CYP2D6 metabolizuoja silpnai, vis
délto vartojant vienkarting ar kartotines dozes, risperidono ir 9-hidroksirisperidono

(t. y., antipsichozinj poveikj darancios veikliosios medziagos) farmakokinetika sumuojasi ir biina
panasi j asmeny, kuriy organizme CYP2D6 metabolizuoja silpnai.

Kitas risperidono metabolizmo bitidas yra N-dealkilinimas. Tyrimai in vitro su Zzmogaus kepeny
mikrosomomis parode, kad kliniSkai reikSmingos risperidono koncentracijos reikSmingai neslopina
metabolizmo ty vaistiniy preparaty, kurie metabolizuojami veikiant citochromo P450 izofermentams,
iskaitant CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 ir CYP3AS. Praéjus vienai
savaitei po risperidono pavartojimo, 70% dozés pasalinama su slapimu ir 14% su iSmatomis. Su
Slapimu 35-45% dozés Salinama kartu risperidono ir 9-hidroksirisperidono pavidalu. Kitg dalj sudaro
neveiklis metabolitai. I§gerto risperidono pusinis eliminacijos laikas i§ psichoze sergan¢iy asmeny
organizmo trunka mazdaug 3 valandas. 9-hidroksirisperidono ir veikliosios antipsichozinj poveikj
daranc¢ios medziagos pusinis eliminacijos laikas yra 24 valandos.

Veiklioji medziaga paSalinama per 75 dienas po OKEDI vartojimo, o veikliosios antipsichozinj
poveikj daran¢ios medziagos verté¢ daugumai pacienty yra mazesné nei 1 ng/ml.

OKEDI injekcija, palyginti su geriamuoju risperidonu

Bendra pradiné OKEDI koncentracija plazmoje buvo ekspozicijos intervale, nustatytame vartojant 3—
4 mg geriamojo risperidono. Po OKEDI 100 mg vartojimo nuostoviosios koncentracijos ekspozicija,
palyginti su 4 mg geriamojo risperidono doze, buvo 39% didesné¢ pagal AUC ir 32% didesné pagal
Crax it panasi pagal Cmin. Populiacijos farmakokinetikos modeliavimas rodo, kad OKEDI 75 mg
ekspozicija esant nuostoviajai koncentracijai yra panasi j 3 mg geriamojo risperidono.

Pereinant nuo geriamojo risperidono prie OKEDI, numatoma veikliosios medziagos ekspozicija yra
panasaus intervalo, jskaitant didZiausias koncentracijas.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Nustatyta, kad vartojant 75 mg ir 100 mg dozes, OKEDI farmakokinetika yra tiesiné ir proporcinga
dozei.

Senyvi pacientai

Sisteminiy OKEDI tyrimy senyviems pacientams neatlikta (zr. 4.2 skyriy)

Sutrikusi inksty funkcija

Sisteminiy OKEDI tyrimy pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta. Pacienty, kuriems
buvo lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 60—89 ml/min.) ir kuriems buvo
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skiriamas OKEDI, veikliosios medziagos ekspozicija buvo panasi j pacienty, kuriy inksty funkcija
normali.

Duomeny apie poveikj vidutinio sunkumo ar sunkia inksty liga sergantiems pacientams néra.

Sutrikusi kepeny funkcija

Sisteminiy OKEDI tyrimy pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta.

Kiino masés indeksas (KMI)

Populiacijos farmakokinetikos modeliavimas parodé, kad nutukusiy ar liguistai nutukusiy motery,
palyginti su normalaus svorio pacientais, plazmoje gali padidéti OKEDI koncentracija; $is klinikinis
poveikis néra reikSmingas.

Lytis, rasé ir rukymo jprociai

Populiacijos FK analizé lyties, rasés ir rilkymo jpro¢iy jtakos risperidono ar veikliosios medziagos
farmakokinetikai neparodé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Tyrimai in vitro ir in vivo su gyviiny modeliais rodo, kad didelés risperidono dozés gali ilginti QT
intervala, o tai susije¢ su teoriskai padidéjusia Torsades de pointes rizika pacientams.

Létinio ir poiimio peroralinio toksinio poveikio tyrimais, kuriy metu vaistas naudotas lytiskai
nesubrendusiems ziurkéms ir Sunims, nustatytas nuo dozés priklausomas poveikis patiny ir pateliy
reprodukcinei sistemai ir pieno liaukoms. Sis risperidono poveikis buvo susijes su prolaktino
koncentracijos serume padidéjimu, kurj sukélé dopamino D, receptorius blokuojantis poveikis. Be to,
audiniy kulttry tyrimai parode, kad prolaktinas gali skatinti zmogaus krities naviky lasteliy augima.

Pagrindinis gydymo OKEDI poveikis, pastebétas atlikus 1étinio (12 ménesiy vaistinj preparatg
leidZiant ] raumenis) toksinio poveikio tyrimus su Sunimis ir triusiais, atitiko rezultatus po geriamojo
risperidono pasiskirstymo ziurkéms ir Sunims ir buvo susije¢s su farmakologiniu risperidono poveikiu.

12 cikly toksinio poveikio tyrimy su Sunimis ir triusiais metu suleidus OKEDI j raumenis, nustatyti
vietiniai pakitimai, mazgeliai injekcijos vietoje. Juos sudaré raumeny svetimkiinio granulomatozinis
uzdegimas, priskiriamas nattraliai organizmo reakcijai j svetimkiinio buvima. Kiti vietiniai pakitimai,
pastebéti triusiams duodant 15 mg/kg (risperidono), buvo susij¢ su sudétyje esanciu dimetilsulfoksidu
(DMSO). Visi $ie pakitimai buvo iskirtinai vietiniai ir buvo jy griztamumo pozymiy. Sunims i karto
po naudojimo pastebétas trumpalaikis skausmas, susijes su sudétyje esanc¢iu DMSO.

Nei risperidono, nei OKEDI galimo genotoksiSkumo pozymiy nebuvo.

Geriamojo risperidono kancerogeninio poveikio tyrimy su ziurkémis ir pelémis duomenimis,
padaugéjo posmegeninés liaukos adenomy (peléms), endokrininiy kasos adenomy (ziurkéms) bei
pieno liaukos adenomy (abiejy riisiy gyviinams). Sie navikai galéjo biiti susije su ilgalaikiu dopamino
D, receptoriy antagonizmu ir hiperprolaktinemija. Siy naviky atsiradimo grauzikams reik§mé keliant
rizikg Zmogui nezinoma.

Risperidonas teratogeninio poveikio ziurkéms ir triusiams nesukelé. Risperidono poveikio
reprodukcijai tyrimai su Ziurkémis parodé nepageidaujamg poveikj poravimosi elgsenai, atsivesty
jaunikliy svoriui ir jaunikliy i§gyvenamumui. Risperidono poveikis ziurkéms intrauterininiu
laikotarpiu buvo susijes su pazinimo sutrikimais suaugus. Kiti dopamino antagonistai, skirti
vaikingoms pateléms, sukélé nepalanky poveikj jaunikliy mokymuisi ir motoriniam vystymuisi.
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Toksinio poveikio tyrimo su ziurkiy jaunikliais metu pastebétas padidéjes ziurkiuky mirtingumas ir
fizinio vystymosi sulétéjimas. 40 savaiciy trukmés tyrimo su jaunais Sunimis metu vélavo lytinis
brendimas. Remiantis plotu po kreive (AUC), poveikio Suny ilgyjy kauly augimui nebuvo,
ekspozicijai esant 3,6 karto didesnei uz didziausia ekspozicija paaugliy (1,5 mg per parg) organizme;
poveikis ilgyjy kauly ir lytiniam brendimui pastebétas, kai ekspozicija 15 karty virsijo didZiausig
ekspozicijg paaugliy organizme.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliais uzpildytas SvirksStas

Poli-(d, 1-laktido koglikolidas)

Tirpikliu uzpildytas §virkStas

Dimetilsulfoksidas

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Paruo$us, OKEDI reikia vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Milteliais uzpildytas Svirk$tas

Ciklinis olefino polimero $virkstas su antgalio dangteliu ir stimoklio kam$¢iu, pagamintu i§
chlorobutilo gumos, padengtos politetrafluoretilenu.

Tirpikliu uZpildytas Svirkstas

Ciklinis olefino polimero Svirkstas su galiuko dangteliu, pagamintu i§ chlorobutilo gumos, ir
stumoklio kams¢iu, pagamintu i§ bromobutilo gumos, padengtos etilentetrafluoretileno kopolimeru.
Dozes galima atskirti pagal tirpikliu uzpildyto $virksto pirSty atramos spalva: 100 mg (mélyna) ir
75 mg (raudona).

Ruosimui skirtas tirpiklis tiekiamas tokio stiprumo dozémis:
e Tirpikliu uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 0,383 ml dimetilsulfoksido (tirpiklio, skirto OKEDI
75 mg).
e Tirpikliu uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 0,490 ml dimetilsulfoksido (tirpiklio, skirto OKEDI
100 mg).

23



Kiekvienoje OKEDI rinkinio déZutéje yra:

e Aliuminio folijos maiSiukas su vienu uzpildytu Svirkstu, kuriame yra milteliai, ir silikagelio
sausiklio paketéliu.

o Aliuminio folijos maiSiukas su vienu uzpildytu $virkstu, kuriame yra tirpiklis, ir silikagelio
sausiklio paketeliu.

e Viena sterili 1 colio (0,90 x 51 mm [20 G]) injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai ] sédmens raumen;.

e Viena sterili 2 coliy (0,80 x 25 mm [21 G]) injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai j deltinj raumen;.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

SVARBI INFORMACIJA

Leisti tik j raumenis.

Paruosus, pacientui reikia nedelsiant atlikti injekcija.

Pridedamos dvi sterilios adatos su apsauginiu gaubteliu, skirtos injekcijai j deltinj arba sédmens
raumenis. Pries injekcijg iSsirinksite vieng adata.

Prie§ vartojimg perskaitykite visg instrukcija. ISsami OKEDI vartojimo ir ruo§imo instrukcija
pateikiama pakuotés lapelyje (zr. Instrukcija sveikatos prieziuiros specialistams).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

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

28037 Madrid

Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

OKEDI 75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinel suspensijai

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinel suspensijai

EU/1/21/1621/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. vasario 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITI PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS

27



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OKEDI 75 mg
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 uzpildytame Svirkste yra 75 mg risperidono

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli-(d, I-laktido koglikolidas) ir dimetilsulfoksidas

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rinkinio dézutéje yra:

1 milteliais uzpildytas Svirkstas ir sausiklis

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas ruo§imui ir sausiklis
2 sterilios adatos su apsauginiais gaubteliais

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Tik leisti ] raumenis paruo$us

Tik vienkartiniam vartojimui

Naudoti tik tirpikliu uzpildyta Svirksta, pateikiamg ruosimui skirtoje dézutéje
Paruosus i§ karto naudoti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo drégmés

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1621/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

MILTELIAIS UZPILDYTO SVIRKSTO FOLINIS MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OKEDI 75 mg
Milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Naudoti tik tirpikliu uzpildyta Svirksta, pateikiamg ruosimui skirtoje dézutéje
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIAIS UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

OKEDI 75 mg

milteliai pailginto atpalaidavimo injekcijai
risperidonum

Lm.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO FOLINIS MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tirpiklis, skirtas OKEDI 75 mg
Tirpiklis injekcinei suspensijai

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Tirpiklis, skirtas OKEDI 75 mg
1.m. paruosus

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

| 6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OKEDI 100 mg
Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 uzpildytame Svirkste yra 100 mg risperidono

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: poli-(d, I-laktido koglikolidas) ir dimetilsulfoksidas

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Rinkinio dézutéje yra:

1 milteliais uzpildytas Svirkstas ir sausiklis

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas ruo§imui ir sausiklis
2 sterilios adatos su apsauginiais gaubteliais

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj

Tik leisti ] raumenis paruo$us

Tik vienkartiniam vartojimui

Naudoti tik tirpikliu uzpildyta Svirksta, pateikiamg ruosimui skirtoje dézutéje
Paruosus i§ karto naudoti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo drégmés

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Ispanija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1621/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

MILTELIAIS UZPILDYTO SVIRKSTO FOLINIS MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OKEDI 100 mg
Milteliai pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Naudoti tik tirpikliu uzpildyta Svirksta, pateikiamg ruosimui skirtoje dézutéje
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIAIS UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

OKEDI 100 mg

milteliai pailginto atpalaidavimo injekcijai
risperidonum

rm.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO FOLINIS MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tirpiklis, skirtas OKEDI 100 mg
Tirpiklis injekcinei suspensijai

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIU UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Tirpiklis, skirtas OKEDI 100 mg
1.m. paruosus

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

| 6. KITA

40



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

OKEDI 75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonas (risperidonum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra OKEDI ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant OKEDI
Kaip vartoti OKEDI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti OKEDI

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra OKEDI ir kam jis vartojamas

OKEDI sudétyje yra veikliosios medziagos risperidono, kuris priklauso vaisty, vadinamy
antipsichoziniais, grupei.

OKEDI skirtas suaugusiems pacientams gydyti Sizofrenijai, kuria sergant galima matyti, girdéti ar
jausti tai, ko néra, jsivaizduoti dalykus, kuriy néra, arba jausti nejprastg jtarumg arba sumisima.

OKEDI skirtas pacientams, kuriems nustatytas geriamojo risperidono (pvz., tableciy) toleravimas ir
veiksmingumas.

OKEDI gali padéti mazinti ligos simptomus ir neleisti jiems atsinaujinti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant OKEDI

OKEDI vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) risperidonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti OKEDI, jeigu:

. sergate Sirdies liga. Pavyzdziui, jeigu yra nereguliarus Sirdies plakimas arba jeigu Jusy
kraujospiidis mazas ar vartojate kraujosptidj mazinancius vaistus. OKEDI gali sumazinti
kraujospuidj. Gali tekti keisti doze;

o zinote, kad yra veiksniy, galin¢iy Jums sukelti insultg, pvz., didelis kraujospudis, Sirdies
kraujagysliy sistemos sutrikimas arba galvos smegeny kraujagysliy liga;

o kada nors buvo pasireiSke nevalingi liezuvio, burnos ir veido judesiai;

o kada nors buvo biiklé¢, tarp kurios simptomy buvo auksta kiino temperatiira, raumeny

sustingimas, prakaitavimas ar sgmonés pritemimas ($i buiklé dar vadinama piktybiniu
neurolepsiniu sindromu);
sergate Parkinsono liga;

° sergate demencija;
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. zinote, kad anksc¢iau Jums buvo nustatyti mazi baltyjy kraujo lasteliy kiekiai (tai galéjo

sukelti kiti vaistai arba ne);

sergate cukriniu diabetu;

sergate epilepsija;

esate vyras ir kada nors patyréte ilgalaike arba skausmingg erekcija;

sutrikes organizmo gebéjimas reguliuoti kiino temperattirg ar perkaitima;

sergate inksty liga;

sergate kepeny liga;

Jums yra nenormaliai padidéjusi hormono prolaktino koncentracija kraujyje arba Jums yra

galimai nuo prolaktino priklausomas auglys;

. Jums ar kuriam nors Jiisy kraujo giminai¢iui buvo susidar¢ kraujo kresuliai, nes
panasis vaistai yra susije¢ su kraujo kresuliy formavimusi.

Jeigu abejojate, ar kuri nors i$ iSvardyty bukliy tinka Jums, prie§ pradédami vartoti geriamajj
risperidong arba OKEDI, kreipkites j gydytoja arba vaistininka.

Gydymo metu

Pavojingai mazi tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, reikalingy kovoti su infekcija Jusy kraujyje, kiekiai
risperidong vartojantiems pacientams pastebéti labai retai. Todél prie§ pradedant gydyma ir gydymo
metu gydytojas gali patikrinti Jusy baltyjy kraujo Iasteliy kiekj.

Net jeigu anksciau toleravote geriamajj risperidona, po OKEDI injekcijy retai pasireiskia
alerginés reakcijos. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiské iSbérimas,
gerklés patinimas, niezulys arba kvépavimo sutrikimai, nes tai gali buiti sunkios alerginés
reakcijos poZymiai.

Vartojant OKEDI, gali padidéti kiino svoris. ReikSmingas kiino svorio padidéjimas gali
nepalankiai veikti Jusy sveikatg. Gydytojas turi reguliariai matuoti Jiisy kiino svori.

Pacientams, vartojantiems OKEDI, buvo nustatytas cukrinis diabetas arba anks¢iau buvusio
cukrinio diabeto pasunkéjimas. Todél gydytojas turi tikrinti, ar neatsiranda didelés gliukozés
koncentracijos kraujyje pozymiy. Pacientams, kurie jau serga cukriniu diabetu, gliukozés
koncentracija kraujyje reikia tikrinti reguliariai.

OKEDI daznai didina hormono, vadinamo prolaktinu, kiekj. Tai gali sukelti Salutinj poveikij, tokj kaip
menstruacijy ar vaisingumo sutrikimai moterims, kriity pabrinkimas vyrams (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®). Jeigu pasireiské toks Salutinis poveikis, rekomenduojama jvertinti prolaktino kiekj
kraujyje.

Operacijos dél akies Iesiuko drumsties (kataraktos) metu gali kilti problemy, dél kuriy gali biti
pazeista akis. Jeigu planuojate akies operacija, buitinai pasakykite akiy gydytojui, kad vartojate §j
vaistg.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sio vaisto vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir OKEDI
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj i$ toliau iSvardyty

vaisty:

. vaisty, kurie veikia galvos smegenis ir padeda nusiraminti (benzodiazepiny), arba kai kuriy
vaisty nuo skausmo (opiaty), vaisty nuo alergijos (kai kuriy antihistamininiy vaisty), nes
OKEDI gali sustiprinti jy raminamaji poveikij;
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o vaisty, kurie gali keisti $irdies elektrinj aktyvuma, pavyzdZziui, vaisty nuo maliarijos, Sirdies
ritmo sutrikimy, alergijos (antihistamininiy vaisty), kai kuriy antidepresanty ar kity vaisty
nuo psichikos sutrikimy;

o vaisty, kurie gali 1étinti Sirdies ritma;
o vaisty, kurie gali mazinti kalio kiekj kraujyje (pvz., kai kuriy diuretiky);
o vaisty padidéjusiam kraujosptdziui gydyti. OKEDI gali mazinti kraujospiidj;
o vaisty nuo Parkinsono ligos (pvz., levodopos);
. vaisty, kurie didina centrinés nervy sistemos aktyvuma (psichostimuliatoriy, tokiy
kaip metilfenidatas);
. Slapimo i$siskyrimg skatinanciy tableciy (diuretiky) (pvz., furozemido ar chlorotiazido),

vartojamy Sirdies sutrikimams gydyti arba dél pernelyg didelio skys¢iy susikaupimo organizme
patinus kuriai nors kiino daliai. Vartojant vien OKEDI arba kartu su furozemidu, gali padidéti
demencija serganciy senyvy ligoniy insulto ar mirties rizika.

Toliau nurodyti vaistai gali mazinti risperidono poveikij:

. rifampicinas (vaistas kai kurioms infekcijoms gydyti);
. karbamazepinas, fenitoinas (vaistai nuo epilepsijos);
. fenobarbitalis.

Jei pradéjote arba nutraukéte tokiy vaisty vartojima, Jums gali reikéti kitokios risperidono dozés.

Toliau nurodyti vaistai gali didinti risperidono poveikij:

chinidinas (vartojamas kai kurioms Sirdies ligoms gydyti);

antidepresantai (pvz., paroksetinas, fluoksetinas, tricikliai antidepresantai);

beta blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujospuidziui gydyti);

fenotiazinai (pvz., vaistai, vartojami psichozei gydyti arba nusiraminti);

cimetidinas, ranitidinas (skrandzio rtig8§c¢iy blokatoriai);

itrakonazolas ir ketokonazolas (vaistai grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti);

kai kurie vaistai, vartojami ZIV / AIDS gydyti, tokie kaip ritonaviras;

verapamilis — vaistas, vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui ir (arba) nenormaliam Sirdies

ritmui gydyti;

J sertralinas ir fluvoksaminas — vaistai, vartojami depresijai ir kitiems psichikos sutrikimams
gydyti.

Jeigu pradéjote arba nutraukéte tokiy vaisty vartojimg, Jums gali reikéti kitokios risperidono dozés.

Jeigu nesate tikri, ar vartojate kurj nors i§ i§vardyty vaisty, prie§ pradédami vartoti OKEDI,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

OKEDI vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Vartojant OKEDI, alkoholio vartojimo reikia vengti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas nuspres, ar galite
vartoti §j vaista.

J Naujagimiams, kuriy motinos paskutinio néstumo trimestro metu (paskutinius tris néStumo
ménesius) vartojo risperidong, gali pasireiksti Sie simptomai: drebéjimas, raumeny sastingis ir
(arba) silpnumas, mieguistumas, susijaudinimas, sutrikgs kvépavimas ir pasunkéjes zindymas.
Jeigu Jusy kudikiui pasireiské bet kuris i$ $iy simptomy, Jums gali tekti kreiptis  gydytoja.

o OKEDI gali didinti hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracijg kraujyje, tai gali veikti
vaisingumag (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant OKEDI, gali pasireiksti galvos svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimai.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, nepasitare su gydytoju.
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3. Kaip vartoti OKEDI

Kas 28 dienas sveikatos priezitiros specialistas Jums suleis OKEDI j zasto arba j sédmens
raumenis. Injekcijas reikia atlikti pakaitomis j deSing ir  kaire pusg.

Rekomenduojama dozé yra 75 mg kas 28 dienas, taciau gali prireikti didesnés, 100 mg kas 28 dienas
dozés. Gydytojas nuspres, kokia OKEDI dozg Jums reikia vartoti.

Jeigu Siuo metu esate gydomi kitais nei risperidonas antipsichoziniais vaistais, bet vartojote
risperidong anksciau, turite pradéti vartoti geriamajj risperidong likus maziausiai 6 dienoms iki
gydymo OKEDI.

Jeigu niekada nevartojote jokios formos risperidono, geriamajj risperidong turite pradéti vartoti likus
maziausiai 14 dieny iki gydymo OKEDI. Geriamojo risperidono vartojimo trukme nustatys gydytojas.

Jeigu sergate inksty liga
OKEDI nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty
funkcijos sutrikimas.

Ka daryti pavartojus per didel¢e OKEDI doz¢?

o Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

o Perdozavus galima justi mieguistumg ar nuovargj, gali atsirasti nenormaliy ktino judesiy,
sutrikti stovésena ir eisena, dél kraujospidzio sumazejimo gali pasireiksti galvos
svaigimas, sutrikti Sirdies veikla arba pasireiksti priepuoliy.

Nustojus vartoti OKEDI
ISnyks vaisto poveikis. Nustoti vartoti vaisto anks¢iau nei nurodé gydytojas negalima, nes ligos
simptomai gali atsinaujinti.

Svarbu nepraleisti vizity pas gydytoja, kai Jums turi biiti atlickamos §io vaisto injekcijos kas
28 dienas. Jeigu negalite atvykti paskirtu laiku, i$ karto kreipkités j gydytoja, kad biity paskirta kita
injekcijos data.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite j artimiausia skubios pagalbos skyriy, jeigu Jums

pasireiskeé toliau nurodytas nedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$

100 asmeny):

o pasireiSkia vélyvoji diskinezija (timp¢iojantys ar trik¢iojantys veido, liezuvio ar kity kiino
daliy judesiai, kuriy negalite kontroliuoti);

Nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite j artimiausig skubios pagalbos skyriy, jeigu Jums

pasireiSké toliau nurodytas retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§

1 000 asmeny):

o formuojasi kraujo kresuliai venose, ypac koju (gali pasireiksti tokie simptomai: kojy patinimas,
skausmas ir paraudimas), kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius ir sukelti kriitinés
skausma bei kvépavimo pasunkéjima;

o pasireiskia kar§¢iavimas, raumeny sustingimas, prakaitavimas ar samongés pritemimas
(sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu);

. esate vyras ir pasireiskia ilgalaiké ar skausminga erekcija. Tai vadinama priapizmu;

. pasireiskia sunki alerginé reakcija, kuriai biidingas kar§¢iavimas, burnos, veido, liipy ar

liezuvio patinimas, dusulys, niezulys, odos i§bérimas arba kraujosptidzio sumazéjimas
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(anafilaksiné reakcija arba angioneuroziné edema). Net jeigu ankscCiau toleravote geriamajj
risperidona, po OKEDI injekcijy retai pasireiSkia alerginés reakcijos.

o jeigu Slapimas yra tamsiai raudonos ar rudos spalvos arba pastebimai sumazéja Slapinimasis
kartu su raumeny silpnumu arba tampa sunku judinti rankas ir kojas. Tai gali buti
rabdomiolizés (greito raumeny pazeidimo) pozZymiai;

o pasireiskia silpnumas ar galvos sukimasis, kar§¢iavimas, Saltkrétis ar opos burnoje. Tai gali
biti labai mazo granulocity skai¢iaus (baltyjy kraujo kiineliy, padedanciy apsisaugoti nuo
infekcijos) kraujyje pozymiai.

Taip pat gali pasireiksti toliau nurodytas kitas Salutinis poveikis.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o sutrikgs uzmigimas arba miegas;

o Parkinsonizmas: judéjimo sutrikimai, kurie gali pasireiksti létais arba sutrikusiais judesiais,
raumeny sustingimo ar jtempimo pojuciu (judesiai tampa triik¢iojantys), o kartais net
judesiy sustingimo ir tolesnio atsinaujinimo pojuciu. Tarp kity poZymiy yra léta Slepsinti
eisena, drebulys ramybés blisenoje, padidéjes seiliy iSskyrimas ir (arba) seilétekis, veido
iSraiskos praradimas;

. galvos skausmas.

DazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pneumonija (plauciy infekcija), bronchitas (pagrindiniy plauciy kvépavimo taky infekcija),
sinusy infekcija, Slapimo taky infekcija, ausies infekcija, gripas, j gripo panasiis simptomai,
gerklés skausmas, kosulys, uzgulta nosis, kar§¢iavimas, akiy infekcija arba paraudusi akis;

. padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija, aptinkama atlikus kraujo tyrima.
Didelés prolaktino koncentracijos simptomai atsiranda nedaznai ir tarp jy vyrams gali biiti
kriity patinimas, sunkumas patiriant ar i$laikant erekcija, sumazeéjes lytinis potraukis.
Moterims gali biiti pieno tekéjimas i$ kriity, menstruacijy sutrikimai, praleistos ménesings,
ovuliacijos nebuvimas, vaisingumo sutrikimai;

. padidéjes svoris, padidéjgs arba sumazéjes apetitas;

. miego sutrikimas, irzlumas, depresija, nerimas, mieguistumo arba sumaz¢jusio budrumo
pojiitis;

. distonija (nevalingas raumeny susitraukimas, sukeliantis létus pasikartojancius judesius

arba nenormalig kiino laikyseng), diskinezija (kita biikle, veikianti nevalingus raumeny
judesius, jskaitant pasikartojancius, spazminius ar sukamuosius judesius, arba truk¢iojima);

. tremoras (drebulys), raumeny spazmai, kauly ar raumeny skausmas, nugaros skausmas,

sgnariy skausmas, pargriuvimas;

nery$kus matymas;

Slapimo nelaikymas (nevalingas $lapimo nutekéjimas);

daznas Sirdies plakimas; didelis kraujospudis, dusulys;

pilvo skausmas, pilvo diskomfortas, vémimas, pykinimas, svaigulys, viduriy uzkieté¢jimas,

viduriavimas, nevirS§kinimas, sausa burna, danties skausmas;

o iSbérimas, odos paraudimas, reakcija injekcijos vietoje (jskaitant diskomfortg (nemalony
pojiiti), skausma, paraudimg ar patinimg), kiino, ranky ar kojy patinimas, kraitinés
skausmas, energijos ir jégy trikumas, nuovargis, skausmas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

o Slapimo piislés infekcija, tonzilitas, grybeliné nagy infekcija, gilesniy odos sluoksniy infekcija,
virusin¢ infekcija, erkiy sukeltas odos uzdegimas;

. baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas arba padidé¢jimas, trombocity (kraujo lasteliy, kurios
stabdo kraujavimg) kiekio sumazéjimas, anemija arba hematokrito rodmens sumazéjimas
(raudonyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas), padidéjes fermento kreatinfosfokinazés
aktyvumas kraujyje, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje;

o mazas kraujospudis, kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus, veido ir kaklo paraudimas, galvos
smegeny iSemija (nepakankama smegeny kraujotaka);
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cukrinis diabetas, padid¢jes gliukozés kiekis kraujyje, pernelyg gausus vandens vartojimas,
padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, svorio kritimas, anoreksija, didelis trigliceridy (riebaly)
kiekis kraujyje;

manija (pakili nuotaika), sumiSimas, sumazéjes lytinis potraukis, nervingumas, ko$marai;
alpimas, traukuliai (priepuoliai), galvos svaigimas (vertigo), spengimas ausyse, ausies
skausmas;

nuolatinis poreikis judinti kiino dalis, pusiausvyros sutrikimas, nenormali koordinacija, démesio
sutrikimas, kalbos sutrikimas, nenormalus skonio pojiitis ar jo praradimas, sumazgjes odos
jautrumas skausmui ir lietimui, odos dilg¢iojimo, diirimo ar tirpimo pojtis;

nereguliarus ir daznai greitas Sirdies plakimas, létas Sirdies plakimas, normos neatitinkantys
elektrokardiogramos (tyrimo, kuriuo matuojamas elektriné Sirdies veikla) rodmenys, greitas ir
nereguliarus Sirdies plakimas (virpéjimo ar dauZymo pojitis kriitingje), impulsy perdavimo i$
virSutinés j apatine Sirdies dalj pertrikis;

kvépavimo taky paburkimas, SvokStimas (gargimo / §vilpimo garsas kvépavimo metu),
kraujavimas i§ nosies;

nenormali laikysena, sgnariy sustingimas, sgnariy patinimas, raumeny silpnumas, kaklo
skausmas, vaiks$ciojimo sutrikimas, troSkulys, bloga savijauta, nemalonus pojiitis kriitinéje arba
bendras diskomfortas, prasta nuotaika;

skrandzio arba zarnyno infekcija ar dirginimas, iSmaty nelaikymas, rijimo pasunkéjimas,
pernelyg didelis dujy susikaupimas zarnyne, daznas §lapinimasis, negaléjimas pasi§lapinti,
skausmingas Slapinimasis;

dingusios ménesinés ar kiti ménesiniy ciklo sutrikimai; pieno tekéjimas is kruty, lytinés
funkcijos sutrikimas, krities skausmas ar nemalonus pojiitis, iSskyros i§ maksties, erekcijos
sutrikimas, ejakuliacijos sutrikimas, kriity padidéjimas vyrams;

dilgéliné, odos sustoréjimas, odos sutrikimas, intensyvus odos niezéjimas, plauky slinkimas,
egzema (odos plotuose gali prasidéti uzdegimas, jie tampa nieZtintys, jtrike ir Siurkstus), odos
sausumas, odos spalvos pokytis, spuogai, seboréjinis dermatitas (raudona, pleiskanojanti,
riebaluota, niezinti oda ir odos uzdegimas), odos pazaida;

padidéjes akiy jautrumas Sviesai, akies sausmé, padidéjes asarojimas;

alerginé reakcija, Saltkrétis.

Retas salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

infekcija;

netinkamas $lapimo kiekj kontroliuojancio hormono iSsiskyrimas, pavojingai gausus vandens
vartojimas, per didelis gliukozés kiekis Slapime, mazas gliukozés kiekis kraujyje, padidéjes
insulino (hormono, kuris kontroliuoja gliukozés kiekj kraujyje) kiekis kraujyje;
nereagavimas | stimuliavimg, katatonija (nejudéjimas ar nereagavimas nemiegant), pritemusi
samoné, vaik$¢iojimas miegant, su miegu susij¢ valgymo sutrikimas, kvépavimo sutrikimas
miegant (miego apnéja), greitas pavirSutiniskas kvépavimas, plauciy infekcija dél maisto
ikvépimo j kvépavimo takus, plauciy paburkimas (perpildymas krauju), kvépavimo taky
sutrikimas, balso sutrikimas, karkalai plauciuose, vangi emocija, negebéjimas pasiekti orgazmo;
galvos smegeny kraujagysliy sutrikimai, nekontroliuojamo diabeto sukelta koma, nevalingas
galvos drebéjimas;

glaukoma (padidéjes spaudimas akies obuolio viduje), akiy judéjimo sutrikimai, akies
sukamieji judesiai, akies voko pakrascio luobas / uzdegimas, akiy sutrikimai kataraktos
operacijos metu;

kasos uzdegimas, Zarnyno nepraeinamumas;

patings liezuvis, suskeldéjusios lupos, pleiskanos, gelta (odos ir akiy pageltimas), odos
sukietéjimas;

kriity padidéjimas, krity paburkimas (kietos, patinusios, skausmingos kriitys dél per didelés
pieno gamybos);

sumazéjusi kiino temperatiira, ranky ir kojy Saltumas;

vaisto vartojimo nutraukimo simptomai (taip pat naujagimiams).

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmenu):

gyvybei pavojingos nekontroliuojamo cukrinio diabeto komplikacijos;
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o zarny raumeny judesiy stoka, kuri sukelia nepracinamuma.

Daznis neZinomas: daZnis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. sunkus ar gyvybei pavojingas iSbérimas su puslémis ir odos lupimusi, kuris gali pirmiausiai
pasireiksti burnos ertméje ir aplink burna, nosj, akis ir lytinius organus bei i$plisti i kitas kiino
dalis (Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas ar toksiné epidermio nekroliz¢).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti OKEDI
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, aliuminio maiSiuky arba Svirksty etikeCiy po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

Paruosus, OKEDI reikia vartoti nedelsiant.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

OKEDI sudétis

Veiklioji medziaga yra risperidonas.

Veiklioji medziaga yra tik milteliais uzpildytame Svirkste. Paruosus, suleidziamas risperidono kiekis
yra 75 mg.

Pagalbinés medziagos yra:
Milteliais uzpildytas Svirkstas: poli-(d, I-laktido koglikolidas).
Tirpikliu uzpildytas Svirkstas: dimetilsulfoksidas.

OKEDI iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kiekvienoje OKEDI milteliy ir tirpiklio pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai rinkinio
dézutéje yra:

o Aliuminio maisiukas su vienu uzpildytu Svirkstu, kuriame yra milteliai (Siuose milteliuose yra
veikliosios medZziagos risperidono), ir silikagelio sausiklio paketéliu. Milteliai yra baltos arba baltai
gelsvos spalvos, biris.

¢ Aliuminio maiSiukas su vienu uzpildytu Svirkstu, kuriame yra tirpiklis, ir silikagelio sausiklio
paketéliu. Tirpikliu uzpildytame Svirkste yra skaidrus tirpalas ir ant jo yra RAUDONOS spalvos
pirSty atrama.

e Viena sterili 2 coliy (0,90 x 51 mm [20 G]) i.m. injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai j s€dmens raumenj.

e Viena sterili 1 colio (0,80 x 25 mm [21 G]) i.m. injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai  deltinj raumen;.
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Registruotojas

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

28037 Madrid

Ispanija

Gamintojas

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

Bbnarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
HUcnanus

Temn.: +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

49

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 91 375 62 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 [Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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



E)\AGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Ispanija

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

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Roméania

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Latvija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZziarétas MMMM m. {ménesio} mén.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams

INSTRUKCIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS PROFESIONALAMS

OKEDI 75 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Svarbi informacija

Norint uztikrinti s¢kmingg OKEDI vartojima, reikia atidziai pazingsniui laikytis $ios vartojimo
instrukcijos.

Naudokite pateiktus komponentus

Rinkinio dézutéje esantys komponentai yra specialiai skirti naudoti su OKEDI.

OKEDI reikia ruosti tik naudojant rinkinio dézutéje tickiama tirpiklj.

JOKIU rinkinio dézutéje esan¢iy komponenty negalima pakeisti kitais.

Paruosta dozg reikia vartoti i§ karto. Paruosus, leisti tik j raumenis.

Tinkamas dozavimas

Siekiant uztikrinti, kad biity gauta reikiama OKEDI dozé, turi biiti suleistas visas paruosto Svirksto

turinys.

Vienkartiné priemoné

1.  PATIKRINKITE TURINI
Ant Svaraus pavirSiaus atidarykite paketélius ir iSmeskite sausiklio pakuote.
OKEDI rinkinio dézutéje yra:

* vienas aliuminio folijos maiSiukas su OKEDI uzpildytu Svirkstu su BALTU stiimoklio kotu ir

BALTOS spalvos pirsty atrama. Svirkstas pazymétas R
* vienas aliuminio folijos maiSiukas su TIRPIKLIU, skirtu OKEDI uzpildytam Svirkstui su

PERMATOMU stiamoklio kotu ir RAUDONOS spalvos pirsty atrama. Svirkstas pazymétas “;

* dvi adatos (21 G, 1 colio, skirta injekcijai | deltinj raumenj [Zalias dangtelis] ir 20 G, 2 coliy, skirta
injekcijai | sédmeny raumenj [geltonas dangtelis]).

ISmeskite rinkinj, jei kuris nors komponentas paZeistas.

Jeigu yra pasaliniy daleliy ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy poky¢iy, OKEDI vartoti negalima.
1.1 Patikrinkite tirpikliu uzpildyta Svirksta

ISITIKINKITE, kad TIRPIKLIU uzpildyto Svirksto turinys teka normaliai kaip skystis.

Zemesnéje kaip 19 °C temperatiiroje tirpiklis uz3ala.

Jei jis uzSales arba iS dalies uzsales, pries tesdami, palaukite, kol jis atitirps laikant rankose arba
palikite jj patalpos temperatiiroje, kol tirpalas taps takus.
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1.2 ISimkite milteliais uzpildytg Svirkstg

PABAKSNOKITE OKEDI §virksta, kad issklaidytuméte galimai Salia dangtelio susikaupusius
miltelius.

2. SUJUNKITE SVIRKSTUS
2.1 Nuimkite SvirkS$ty dangtelius vertikalioje padétyje

Laikykite abu Svirkstus vertikalioje padétyje, kad vaistinis preparatas nepratekéty.

2.2 Sujunkite §virkstus

Paimkite tirpikliu uzpildyta Svirksta S su spalvota pirSty atrama ir padékite jj ant milteliais uzpildyto
$virksto R VIRSAUS arba prijungimo metu Siek tiek palenkite.
SUKITE svirkstus kartu, kol pajusite nedidelj pasiprieSinimg.
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Isitikinkite, kad milteliais uzpildytas Svirkstas R yra vertikalioje padétyje, kad vaistinis
preparatas nepratekéty.

3.  SUMAISYKITE TURINJ

PRIES PRADEDAMI, SUSTOKITE IR PERSKAITYKITE S] SKYRIU, KITAIP VAISTINIS
PREPARATAS GALI BUTI PARUOSTAS NETINKAMAL.

o STIPRIAI STUMKITE tirpiklio turinj link milteliais uzpildyto $virksto.

e NELAUKITE, kol milteliai suslaps ir GREITAI pradé¢kite maisyti turinj, GREITAI ir pakaitomis
stumdami stiimoklius po 100 paspaudimy (2 paspaudimai per 1 sekunde, mazdaug 1 minute).

¢ ISITIKINKITE, kad vaistinis preparatas pasiskirsto tarp abiejy Svirkstu, kad tinkamai
susimaiSyty: vaistinis preparatas yra klampus ir spaudZziant stimokliy kotus reikés naudoti jégg.

MaisyKkite, pakaitomis atlikdami bent 100 paspaudimy,

© roto O
(1) STUMTI d (spalvota atrama)
-=de

100 paSPaUdimU apie 1 min.

(2 paspaudimai per sek.)

Isitikinkite, kad vaistinis preparatas pasiskirsto tarp abieju $virksty
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Tinkamai sumaiS$ius vaistinj preparata, suspensija bus vienalyté, baltos arba gelsvos spalvos ir tir§ta.

W

R

Paruose suspensija, nedelsdami ruoskite injekcinj Svirksta vartojimui, kol suspensija yra
vienalyté.

4. PARUOSKITE INJEKCINI SVIRKSTA

4.1 Perkelkite vaistg

Stumkite R stimoklio kota zemyn ir perkelkite visg turinj | S $virksta, prie kurio pritvirtinta spalvota
SvirkSty atrama.

Isitikinkite, kad perkéléte visa turinij.

SPAUSKITE ir
A - VISKA
PERKELKITE

Injekc. Svirkstas
[spalv. atrama)

4.2 Atjunkite Svirk§tus
Perkéle visg vaistinj preparata, atskirkite abu SvirkStus pasukdami.

OKEDI reikia suleisti nedelsiant, kol suspensija yra vienalyté.

SPAUSKITE
ir
ATSKIRKITE

1: PASUKITE
2: TRAUKITE

4
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4.3 Uzdékite sterilia adata su apsauginiu gaubteliu
Pasirinkite tinkamg adata:

* deltiniam raumeniui: 21G, 1 colio, skirtg deltiniam raumeniui (zalias dangtelis).
* sédmens raumeniui: 20G, 2 coliy, skirta sédmens raumeniui (geltonas dangtelis).

Uzdékite ja sukdami pagal laikrodzio rodykle. Nepritvirtinkite per stipriai.
4.4 Pasalinkite oro pertekliy
Nuimkite adatos dangtel;j ir i§ §virksto korpuso i§stumkite oro pertekliy (tik didelius burbuliukus).

NENULASINKITE né laselio vaisto

Jei ant adatos galiuko matote vaisto, Siek tiek patraukite stimoklj atgal, kad vaistinis preparatas
nenutekéty.

oA
/] NENULASIN-

KITE

5. SULEISKITE IR ISMESKITE
5.1 Suleiskite vaista

Jveskite visg adatg j raumenj. NELEISKITE JOKIU KITU BUDU.

7N
@

PATIKRINKITE, AR
VISKA SULEIDOTE

TIRSTAS VAISTINIS PREPARATAS, LEISKITE JJ LETAI IR TOLYGIAL ISITIKINKITE,
KAD SULEIDOTE VISA VAISTIN]I PREPARATA.

« Dél vaistinio preparato klampumo injekcija trunka ilgiau nei jprastai.

o Pries iStraukdami adata, palaukite kelias sekundes.

« Venkite netycinés injekcijos j kraujagysle.
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5.2 ISmeskite vaistinj preparata

Uzdenkite adata, pirStu arba lygiu pavirSiumi spausdami adatos apsaugg ir nedelsdami iSmeskite ja i
saugig aStriems daiktams Salinti skirtg talpykle.

STUMTI
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

OKEDI 100 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
risperidonas (risperidonum)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

o Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

o Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i

gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra OKEDI ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries vartojant OKEDI
Kaip vartoti OKEDI

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti OKEDI

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra OKEDI ir kam jis vartojamas

OKEDI sudétyje yra veikliosios medziagos risperidono, kuris priklauso vaisty, vadinamy
antipsichoziniais, grupei.

OKEDI skirtas suaugusiems pacientams gydyti Sizofrenijai, kuria sergant galima matyti, girdéti ar
jausti tai, ko néra, jsivaizduoti dalykus, kuriy néra, arba jausti nejprastg jtarumg arba sumisima.

OKEDI skirtas pacientams, kuriems nustatytas geriamojo risperidono (pvz., tableciy) toleravimas ir
veiksmingumas.

OKEDI gali padéti mazinti ligos simptomus ir neleisti jiems atsinaujinti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant OKEDI

OKEDI vartoti draudZiama:
. jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) risperidonui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti OKEDI, jeigu:

. sergate Sirdies liga. Pavyzdziui, jeigu yra nereguliarus Sirdies plakimas arba jeigu Jusy
kraujospiidis mazas ar vartojate kraujosptidj mazinancius vaistus. OKEDI gali sumazinti
kraujospuidj. Gali tekti keisti doze;

o zinote, kad yra veiksniy, galin¢iy Jums sukelti insultg, pvz., didelis kraujospudis, Sirdies
kraujagysliy sistemos sutrikimas arba galvos smegeny kraujagysliy liga;

o kada nors buvo pasireiSke nevalingi liezuvio, burnos ir veido judesiai;

o kada nors buvo biiklé¢, tarp kurios simptomy buvo auksta kiino temperatiira, raumeny

sustingimas, prakaitavimas ar sgmonés pritemimas ($i buiklé dar vadinama piktybiniu
neurolepsiniu sindromu);
sergate Parkinsono liga;

° sergate demencija;
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. zinote, kad anksc¢iau Jums buvo nustatyti mazi baltyjy kraujo lasteliy kiekiai (tai galéjo

sukelti kiti vaistai arba ne);

sergate cukriniu diabetu;

sergate epilepsija;

esate vyras ir kada nors patyréte ilgalaike arba skausmingg erekcija;

sutrikes organizmo gebéjimas reguliuoti kiino temperattirg ar perkaitima;

sergate inksty liga;

sergate kepeny liga;

Jums yra nenormaliai padidéjusi hormono prolaktino koncentracija kraujyje arba Jums yra

galimai nuo prolaktino priklausomas auglys;

. Jums ar kuriam nors Jiisy kraujo giminai¢iui buvo susidar¢ kraujo kresuliai, nes
panasis vaistai yra susije¢ su kraujo kresuliy formavimusi.

Jeigu abejojate, ar kuri nors i$ iSvardyty bukliy tinka Jums, prie§ pradédami vartoti geriamajj
risperidong arba OKEDI, kreipkites j gydytoja arba vaistininka.

Gydymo metu

Pavojingai mazi tam tikry baltyjy kraujo lasteliy, reikalingy kovoti su infekcija Jusy kraujyje, kiekiai
risperidong vartojantiems pacientams pastebéti labai retai. Todél prie§ pradedant gydyma ir gydymo
metu gydytojas gali patikrinti Jusy baltyjy kraujo Iasteliy kiekj.

Net jeigu anksciau toleravote geriamajj risperidona, po OKEDI injekcijy retai pasireiskia
alerginés reakcijos. Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums pasireiské iSbérimas,
gerklés patinimas, niezulys arba kvépavimo sutrikimai, nes tai gali buiti sunkios alerginés
reakcijos poZymiai.

Vartojant OKEDI, gali padidéti kiino svoris. ReikSmingas kiino svorio padidéjimas gali
nepalankiai veikti Jusy sveikatg. Gydytojas turi reguliariai matuoti Jiisy kiino svori.

Pacientams, vartojantiems OKEDI, buvo nustatytas cukrinis diabetas arba anks¢iau buvusio
cukrinio diabeto pasunkéjimas. Todél gydytojas turi tikrinti, ar neatsiranda didelés gliukozés
koncentracijos kraujyje pozymiy. Pacientams, kurie jau serga cukriniu diabetu, gliukozés
koncentracija kraujyje reikia tikrinti reguliariai.

OKEDI daznai didina hormono, vadinamo prolaktinu, kiekj. Tai gali sukelti Salutinj poveikij, tokj kaip
menstruacijy ar vaisingumo sutrikimai moterims, kriity pabrinkimas vyrams (zr. 4 skyriy ,,Galimas
Salutinis poveikis®). Jeigu pasireiské toks Salutinis poveikis, rekomenduojama jvertinti prolaktino kiekj
kraujyje.

Operacijos dél akies Iesiuko drumsties (kataraktos) metu gali kilti problemy, dél kuriy gali biti
pazeista akis. Jeigu planuojate akies operacija, buitinai pasakykite akiy gydytojui, kad vartojate §j
vaistg.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sio vaisto vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir OKEDI
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kurj i$ toliau iSvardyty

vaisty:

. vaisty, kurie veikia galvos smegenis ir padeda nusiraminti (benzodiazepiny), arba kai kuriy
vaisty nuo skausmo (opiaty), vaisty nuo alergijos (kai kuriy antihistamininiy vaisty), nes
OKEDI gali sustiprinti jy raminamaji poveikij;
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o vaisty, kurie gali keisti $irdies elektrinj aktyvuma, pavyzdZziui, vaisty nuo maliarijos, Sirdies
ritmo sutrikimy, alergijos (antihistamininiy vaisty), kai kuriy antidepresanty ar kity vaisty
nuo psichikos sutrikimy;

o vaisty, kurie gali 1étinti Sirdies ritma;
o vaisty, kurie gali mazinti kalio kiekj kraujyje (pvz., kai kuriy diuretiky);
o vaisty padidéjusiam kraujosptdziui gydyti. OKEDI gali mazinti kraujospiidj;
o vaisty nuo Parkinsono ligos (pvz., levodopos);
. vaisty, kurie didina centrinés nervy sistemos aktyvuma (psichostimuliatoriy, tokiu
kaip metilfenidatas);
. Slapimo i$siskyrimg skatinanciy tableciy (diuretiky) (pvz., furozemido ar chlorotiazido),

vartojamy Sirdies sutrikimams gydyti arba dél pernelyg didelio skys¢iy susikaupimo organizme
patinus kuriai nors kiino daliai. Vartojant vien OKEDI arba kartu su furozemidu, gali padidéti
demencija serganciy senyvy ligoniy insulto ar mirties rizika.

Toliau nurodyti vaistai gali mazinti risperidono poveikij:

. rifampicinas (vaistas kai kurioms infekcijoms gydyti);
. karbamazepinas, fenitoinas (vaistai nuo epilepsijos);
. fenobarbitalis.

Jei pradéjote arba nutraukéte tokiy vaisty vartojima, Jums gali reikéti kitokios risperidono dozés.

Toliau nurodyti vaistai gali didinti risperidono poveikij:

chinidinas (vartojamas kai kurioms Sirdies ligoms gydyti);

antidepresantai (pvz., paroksetinas, fluoksetinas, tricikliai antidepresantai);

beta blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujospuidziui gydyti);

fenotiazinai (pvz., vaistai, vartojami psichozei gydyti arba nusiraminti);

cimetidinas, ranitidinas (skrandzio rtig8§c¢iy blokatoriai);

itrakonazolas ir ketokonazolas (vaistai grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti);

kai kurie vaistai, vartojami ZIV / AIDS gydyti, tokie kaip ritonaviras;

verapamilis — vaistas, vartojamas padidéjusiam kraujospiidziui ir (arba) nenormaliam Sirdies

ritmui gydyti;

J sertralinas ir fluvoksaminas — vaistai, vartojami depresijai ir kitiems psichikos sutrikimams
gydyti.

Jeigu pradéjote arba nutraukéte tokiy vaisty vartojimg, Jums gali reikéti kitokios risperidono dozés.

Jeigu nesate tikri, ar vartojate kurj nors i§ i§vardyty vaisty, prie§ pradédami vartoti OKEDI,
pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

OKEDI vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Vartojant OKEDI, alkoholio vartojimo reikia vengti.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas nuspres, ar galite
vartoti §j vaista.

J Naujagimiams, kuriy motinos paskutinio néstumo trimestro metu (paskutinius tris néStumo
ménesius) vartojo risperidong, gali pasireiksti Sie simptomai: drebéjimas, raumeny sastingis ir
(arba) silpnumas, mieguistumas, susijaudinimas, sutrikgs kvépavimas ir pasunkéjes zindymas.
Jeigu Jusy kudikiui pasireiské bet kuris i$ $iy simptomy, Jums gali tekti kreiptis  gydytoja.

o OKEDI gali didinti hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracijg kraujyje, tai gali veikti
vaisingumag (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis).

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant OKEDI, gali pasireiksti galvos svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimai.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, nepasitare su gydytoju.
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3. Kaip vartoti OKEDI

Kas 28 dienas sveikatos priezitiros specialistas Jums suleis OKEDI j Zasto arba j sédmens
raumenis. Injekcijas reikia atlikti pakaitomis j deSing ir  kaire pusg.

Rekomenduojama dozé yra 75 mg, taciau gali prireikti didesnés, 100 mg kas 28 dienas dozés.
Gydytojas nuspres, kokia OKEDI dozg Jums reikia vartoti.

Jeigu Siuo metu esate gydomi kitais nei risperidonas antipsichoziniais vaistais, bet vartojote
risperidong anksciau, turite pradéti vartoti geriamajj risperidong likus maziausiai 6 dienoms iki
gydymo OKEDI.

Jeigu niekada nevartojote jokios formos risperidono, geriamajj risperidong turite pradéti vartoti likus
maziausiai 14 dieny iki gydymo OKEDI. Geriamojo risperidono vartojimo trukme nustatys gydytojas.

Jeigu sergate inksty liga
OKEDI nerekomenduojama vartoti pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus inksty
funkcijos sutrikimas.

Ka daryti pavartojus per didel¢e OKEDI doz¢?

o Nedelsdami kreipkités j gydytoja.

o Perdozavus galima justi mieguistumg ar nuovargj, gali atsirasti nenormaliy ktino judesiy,
sutrikti stovésena ir eisena, dél kraujospidzio sumazejimo gali pasireiksti galvos
svaigimas, sutrikti Sirdies veikla arba pasireiksti priepuoliy.

Nustojus vartoti OKEDI
ISnyks vaisto poveikis. Nustoti vartoti vaisto anks¢iau nei nurodé gydytojas negalima, nes ligos
simptomai gali atsinaujinti.

Svarbu nepraleisti vizity pas gydytoja, kai Jums turi biiti atlickamos §io vaisto injekcijos kas
28 dienas. Jeigu negalite atvykti paskirtu laiku, i$ karto kreipkités j gydytoja, kad biity paskirta kita
injekcijos data.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonémes.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vykite j artimiausia skubios pagalbos skyriy, jeigu Jums

pasireiskeé toliau nurodytas nedazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$

100 asmeny):

o pasireiSkia vélyvoji diskinezija (timp¢iojantys ar trik¢iojantys veido, liezuvio ar kity kiino
daliy judesiai, kuriy negalite kontroliuoti).

Nedelsdami kreipkités i gydytoja arba vykite j artimiausig skubios pagalbos skyriy, jeigu Jums

pasireiSké toliau nurodytas retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$

1 000 asmeny):

o formuojasi kraujo kresuliai venose, ypac koju (gali pasireiksti tokie simptomai: kojy patinimas,
skausmas ir paraudimas), kurie gali kraujagyslémis nukeliauti j plaucius ir sukelti kriitinés
skausma bei kvépavimo pasunkéjima;

o pasireiskia kar§¢iavimas, raumeny sustingimas, prakaitavimas ar samongés pritemimas
(sutrikimas, vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu);

o esate vyras ir pasireiskia ilgalaiké ar skausminga erekcija. Tai vadinama priapizmu;

. pasireiskia sunki alerginé reakcija, kuriai biidingas kar§¢iavimas, burnos, veido, liipy ar

liezuvio patinimas, dusulys, niezulys, odos i§bérimas arba kraujosptidzio sumazéjimas
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(anafilaksiné reakcija arba angioneuroziné edema). Net jeigu ankscCiau toleravote geriamajj
risperidona, po OKEDI injekcijy retai pasireiSkia alerginés reakcijos.

o jeigu Slapimas yra tamsiai raudonos ar rudos spalvos arba pastebimai sumazéja Slapinimasis
kartu su raumeny silpnumu arba tampa sunku judinti rankas ir kojas. Tai gali buti
rabdomiolizés (greito raumeny pazeidimo) pozZymiai;

o pasireiskia silpnumas ar galvos sukimasis, kar§¢iavimas, Saltkrétis ar opos burnoje. Tai gali
biti labai mazo granulocity skai¢iaus (baltyjy kraujo kiineliy, padedanciy apsisaugoti nuo
infekcijos) kraujyje pozymiai.

Taip pat gali pasireiksti toliau nurodytas kitas Salutinis poveikis.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o sutrikgs uzmigimas arba miegas;

o Parkinsonizmas: judéjimo sutrikimai, kurie gali pasireiksti létais arba sutrikusiais judesiais,
raumeny sustingimo ar jtempimo pojuciu (judesiai tampa triik¢iojantys), o kartais net
judesiy sustingimo ir tolesnio atsinaujinimo pojuciu. Tarp kity poZymiy yra léta Slepsinti
eisena, drebulys ramybés blisenoje, padidéjes seiliy iSskyrimas ir (arba) seilétekis, veido
iSraiskos praradimas;

. galvos skausmas.

DazZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

. pneumonija (plauciy infekcija), bronchitas (pagrindiniy plauciy kvépavimo taky infekcija),
sinusy infekcija, Slapimo taky infekcija, ausies infekcija, gripas, j gripo panasiis simptomai,
gerklés skausmas, kosulys, uzgulta nosis, kar§¢iavimas, akiy infekcija arba paraudusi akis;

. padidéjusi hormono, vadinamo prolaktinu, koncentracija, aptinkama atlikus kraujo tyrima.
Didelés prolaktino koncentracijos simptomai atsiranda nedaznai ir tarp jy vyrams gali biiti
kriity patinimas, sunkumas patiriant ar i$laikant erekcija, sumazeéjes lytinis potraukis.
Moterims gali biiti pieno tekéjimas i$ kriity, menstruacijy sutrikimai, praleistos ménesings,
ovuliacijos nebuvimas, vaisingumo sutrikimai;

. padidéjes svoris, padidéjgs arba sumazéjes apetitas;

. miego sutrikimas, irzlumas, depresija, nerimas, mieguistumo arba sumaz¢jusio budrumo
pojiitis;

. distonija (nevalingas raumeny susitraukimas, sukeliantis létus pasikartojancius judesius

arba nenormalig kiino laikyseng), diskinezija (kita biikle, veikianti nevalingus raumeny
judesius, jskaitant pasikartojancius, spazminius ar sukamuosius judesius, arba truk¢iojima);

. tremoras (drebulys), raumeny spazmai, kauly ar raumeny skausmas, nugaros skausmas,

sgnariy skausmas, pargriuvimas;

nery$kus matymas;

Slapimo nelaikymas (nevalingas $lapimo nutekéjimas);

daznas Sirdies plakimas; didelis kraujospudis, dusulys;

pilvo skausmas, pilvo diskomfortas, vémimas, pykinimas, svaigulys, viduriy uzkieté¢jimas,

viduriavimas, nevirS§kinimas, sausa burna, danties skausmas;

o iSbérimas, odos paraudimas, reakcija injekcijos vietoje (jskaitant diskomfortg (nemalony
pojiiti), skausma, paraudimg ar patinimg), kiino, ranky ar kojy patinimas, kraitinés
skausmas, energijos ir jégu trikumas, nuovargis, skausmas.

Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

o Slapimo piislés infekcija, tonzilitas, grybeliné nagy infekcija, gilesniy odos sluoksniy infekcija,
virusin¢ infekcija, erkiy sukeltas odos uzdegimas;

. baltyjy kraujo lasteliy kiekio sumazéjimas arba padidé¢jimas, trombocity (kraujo lasteliy, kurios
stabdo kraujavimg) kiekio sumazéjimas, anemija arba hematokrito rodmens sumazéjimas
(raudonyjy kraujo Igsteliy kiekio sumazéjimas), padidéjes fermento kreatinfosfokinazés
aktyvumas kraujyje, padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje;

o mazas kraujospudis, kraujospiidzio sumazéjimas atsistojus, veido ir kaklo paraudimas, galvos
smegeny iSemija (nepakankama smegeny kraujotaka);
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cukrinis diabetas, padid¢jes gliukozés kiekis kraujyje, pernelyg gausus vandens vartojimas,
padidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, svorio kritimas, anoreksija, didelis trigliceridy (riebaly)
kiekis kraujyje;

manija (pakili nuotaika), sumiSimas, sumazéjes lytinis potraukis, nervingumas, ko$marai;
alpimas, traukuliai (priepuoliai), galvos svaigimas (vertigo), spengimas ausyse, ausies
skausmas;

nuolatinis poreikis judinti kiino dalis, pusiausvyros sutrikimas, nenormali koordinacija, démesio
sutrikimas, kalbos sutrikimas, nenormalus skonio pojiitis ar jo praradimas, sumazgjes odos
jautrumas skausmui ir lietimui, odos dilg¢iojimo, diirimo ar tirpimo pojtis;

nereguliarus ir daznai greitas Sirdies plakimas, létas Sirdies plakimas, normos neatitinkantys
elektrokardiogramos (tyrimo, kuriuo matuojamas elektriné Sirdies veikla) rodmenys, greitas ir
nereguliarus Sirdies plakimas (virpéjimo ar dauZymo pojitis kriitingje), impulsy perdavimo i$
virSutinés j apatine Sirdies dalj pertrikis;

kvépavimo taky paburkimas, SvokStimas (gargimo / §vilpimo garsas kvépavimo metu),
kraujavimas i§ nosies;

nenormali laikysena, sgnariy sustingimas, sgnariy patinimas, raumeny silpnumas, kaklo
skausmas, vaiks$ciojimo sutrikimas, troSkulys, bloga savijauta, nemalonus pojiitis kriitinéje arba
bendras diskomfortas, prasta nuotaika;

skrandzio arba zarnyno infekcija ar dirginimas, iSmaty nelaikymas, rijimo pasunkéjimas,
pernelyg didelis dujy susikaupimas zarnyne, daznas §lapinimasis, negaléjimas pasi§lapinti,
skausmingas Slapinimasis;

dingusios ménesinés ar kiti ménesiniy ciklo sutrikimai; pieno tekéjimas is kruty, lytinés
funkcijos sutrikimas, krities skausmas ar nemalonus pojiitis, iSskyros i§ maksties, erekcijos
sutrikimas, ejakuliacijos sutrikimas, kriity padidéjimas vyrams;

dilgéliné, odos sustoréjimas, odos sutrikimas, intensyvus odos niezéjimas, plauky slinkimas,
egzema (odos plotuose gali prasidéti uzdegimas, jie tampa nieZtintys, jtrike ir Siurkstus), odos
sausumas, odos spalvos pokytis, spuogai, seboréjinis dermatitas (raudona, pleiskanojanti,
riebaluota, niezinti oda ir odos uzdegimas), odos pazaida;

padidéjes akiy jautrumas Sviesai, akies sausmé, padidéjes asarojimas;

alerginé reakcija, Saltkrétis.

Retas salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

infekcija;

netinkamas $lapimo kiekj kontroliuojancio hormono iSsiskyrimas, pavojingai gausus vandens
vartojimas, per didelis gliukozés kiekis Slapime, mazas gliukozés kiekis kraujyje, padidéjes
insulino (hormono, kuris kontroliuoja gliukozés kiekj kraujyje) kiekis kraujyje;
nereagavimas | stimuliavimg, katatonija (nejudéjimas ar nereagavimas nemiegant), pritemusi
samoné, vaik$¢iojimas miegant, su miegu susij¢ valgymo sutrikimas, kvépavimo sutrikimas
miegant (miego apnéja), greitas pavirSutiniskas kvépavimas, plauciy infekcija dél maisto
ikvépimo j kvépavimo takus, plauciy paburkimas (perpildymas krauju), kvépavimo taky
sutrikimas, balso sutrikimas, karkalai plauciuose, vangi emocija, negebéjimas pasiekti orgazmo;
galvos smegeny kraujagysliy sutrikimai, nekontroliuojamo diabeto sukelta koma, nevalingas
galvos drebéjimas;

glaukoma (padidéjes spaudimas akies obuolio viduje), akiy judéjimo sutrikimai, akies
sukamieji judesiai, akies voko pakrascio luobas / uzdegimas, akiy sutrikimai kataraktos
operacijos metu;

kasos uzdegimas, Zarnyno nepraeinamumas;

patings liezuvis, suskeldéjusios lupos, pleiskanos, gelta (odos ir akiy pageltimas), odos
sukietéjimas;

kriity padidéjimas, krity paburkimas (kietos, patinusios, skausmingos kriitys dél per didelés
pieno gamybos);

sumazéjusi kiino temperatiira, ranky ir kojy Saltumas;

vaisto vartojimo nutraukimo simptomai (taip pat naujagimiams).

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmenu):

gyvybei pavojingos nekontroliuojamo cukrinio diabeto komplikacijos;

63



o zarny raumeny judesiy stoka, kuri sukelia nepracinamuma.

Daznis neZinomas: daZnis negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

. sunkus ar gyvybei pavojingas iSbérimas su puslémis ir odos lupimusi, kuris gali pirmiausiai
pasireiksti burnos ertméje ir aplink burna, nosj, akis ir lytinius organus bei i$plisti i kitas kiino
dalis (Stivenso-DZonsono [Stevens-Johnson] sindromas ar toksiné epidermio nekroliz¢).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti OKEDI
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, aliuminio maiSiuky arba Svirksty etikeCiy po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto
ménesio dienos.

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo drégmes.

Paruosus, OKEDI reikia vartoti nedelsiant.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

OKEDI sudétis

Veiklioji medziaga yra risperidonas.

Veiklioji medziaga yra tik milteliais uzpildytame Svirkste. Paruosus, suleidziamas risperidono kiekis
yra 100 mg.

Pagalbinés medziagos yra:
Milteliais uzpildytas Svirkstas: poli-(d, I-laktido koglikolidas).
Tirpikliu uzpildytas Svirkstas: dimetilsulfoksidas.

OKEDI iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kiekvienoje OKEDI milteliy ir tirpiklio pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai rinkinio
dézutéje yra:

o Aliuminio maisiukas su vienu uzpildytu Svirkstu, kuriame yra milteliai (Siuose milteliuose yra
veikliosios medZziagos risperidono), ir silikagelio sausiklio paketéliu. Milteliai yra baltos arba baltai
gelsvos spalvos, biris.

¢ Aliuminio maiSiukas su vienu uzpildytu Svirkstu, kuriame yra tirpiklis, ir silikagelio sausiklio
paketéliu. Tirpikliu uzpildytame $virkste yra skaidrus tirpalas ir ant jo yra MELYNOS spalvos
pirSty atrama.

e Viena sterili 2 coliy (0,90 x 51 mm [20 G]) i.m. injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai ] s€dmens raumen;.

e Viena sterili 1 colio (0,80 x 25 mm [21 G]) i.m. injekciné adata su apsauginiu gaubteliu, skirta
injekcijai  deltinj raumen;.
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28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Latvija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZziarétas MMMM m. {ménesio} mén.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams

INSTRUKCIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS PROFESIONALAMS
OKEDI 100 mg milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Svarbi informacija

Norint uztikrinti s¢kmingg OKEDI vartojima, reikia atidziai pazingsniui laikytis $ios vartojimo
instrukcijos.

Naudokite pateiktus komponentus

Rinkinio dézutéje esantys komponentai yra specialiai skirti naudoti su OKEDI.

OKEDI reikia ruosti tik naudojant rinkinio dézutéje tickiama tirpiklj.

JOKIU rinkinio dézutéje esan¢iy komponenty negalima pakeisti kitais.

Paruosta dozg reikia vartoti i§ karto. Paruosus, leisti tik j raumenis.

Tinkamas dozavimas

Siekiant uztikrinti, kad biity gauta reikiama OKEDI dozé, turi biiti suleistas visas paruosto Svirksto

turinys.

Vienkartiné priemoné

1.  PATIKRINKITE TURINI
Ant Svaraus pavirSiaus atidarykite paketélius ir iSmeskite sausiklio pakuote.
OKEDI rinkinio dézutéje yra:

* vienas aliuminio folijos maiSiukas su OKEDI uzpildytu Svirkstu su BALTU stiimoklio kotu ir

BALTOS spalvos pirsty atrama. Svirkstas pazymétas R
* vienas aliuminio folijos maiSiukas su TIRPIKLIU, skirtu OKEDI uzpildytam Svirkstui su

PERMATOMU stamoklio kotu ir MELYNOS spalvos pirsty atrama. Svirkstas pazymétas

* dvi adatos (21 G, 1 colio, skirta injekcijai | deltinj raumenj [Zalias dangtelis] ir 20 G, 2 coliy, skirta
injekcijai | sédmeny raumenj [geltonas dangtelis]).

ISmeskite rinkinj, jei kuris nors komponentas pazZeistas.

Jeigu yra pasaliniy daleliy ir (arba) suspensijos fiziniy savybiy poky¢iy, OKEDI vartoti negalima.
1.1 Patikrinkite tirpikliu uzZpildyta Svirksta

ISITIKINKITE, kad TIRPIKLIU uzpildyto Svirksto turinys teka normaliai kaip skystis.

Zemesnéje kaip 19 °C temperatiiroje tirpiklis uz3ala.
Jei jis uzSales arba iS dalies uzsales, pries tesdami, palaukite, kol jis atitirps laikant rankose arba

palikite jj patalpos temperatiiroje, kol tirpalas taps takus.

<@ TIKRINTI
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1.2 ISimkite milteliais uzpildytg Svirkstg

PABAKSNOKITE OKEDI §virksta, kad issklaidytuméte galimai Salia dangtelio susikaupusius
miltelius.

2. SUJUNKITE SVIRKSTUS
2.1 Nuimkite Svirks$ty dangtelius vertikalioje padétyje

Laikykite abu Svirkstus vertikalioje padétyje, kad vaistinis preparatas nepratekéty.

2.2 Sujunkite §virkstus

Paimkite tirpikliu uzpildyta Svirksta S su spalvota pirSty atrama ir padékite ji ant milteliais uZpildyto
svirksto R VIRSAUS arba prijungimo metu Siek tiek palenkite.
SUKITE s$virkstus kartu, kol pajusite nedidelj pasiprieSinima.
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Isitikinkite, kad milteliais uzpildytas Svirkstas R yra vertikalioje padétyje, kad vaistinis
preparatas nepratekéty.

3.  SUMAISYKITE TURINJ

PRIES PRADEDAMI, SUSTOKITE IR PERSKAITYKITE S] SKYRIU, KITAIP VAISTINIS
PREPARATAS GALI BUTI PARUOSTAS NETINKAMAL.

o STIPRIAI STUMKITE tirpiklio turinj link milteliais uzpildyto $virksto.

e NELAUKITE, kol milteliai suslaps ir GREITAI pradé¢kite maisyti turinj, GREITAI ir pakaitomis
stumdami stiimoklius po 100 paspaudimy (2 paspaudimai per 1 sekunde, mazdaug 1 minute).

¢ [SITIKINKITE, kad vaistinis preparatas pasiskirsto tarp abiejy Svirksty, kad tinkamai
susimaiSyty: vaistinis preparatas yra klampus ir spaudziant stimokliy kotus reikés naudoti jéga.

MaisyKkite, pakaitomis atlikdami bent 100 paspaudimy,

© poto O
(1) STUMTI q (spalvota atrama)
- qe
(2] STUMTI D

100 paSPaUdimU apie 1 min.

(2 paspaudimai per sek.)

Isitikinkite, kad vaistinis preparatas pasiskirsto tarp abieju $virksty
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Tinkamai sumaiS$ius vaistinj preparata, suspensija bus vienalyté, baltos arba gelsvos spalvos ir tir§ta.

Wi

14

ParuoSe suspensija, nedelsdami ruoskite injekcinj §virksta vartojimui, kol suspensija yra
vienalyté.

4. PARUOSKITE INJEKCIN] SVIRKSTA

4.1 Perkelkite vaista

Stumkite R stimoklio kotg Zemyn ir perkelkite visg turinj j S Svirksta, prie kurio pritvirtinta spalvota
SvirkSty atrama.

Isitikinkite, kad perkéléte visg turini.

SPAUSKITE ir
A : VISKA
PERKELKITE

Injeke. Svirkstas
(spalv. atrama)

4.2 Atjunkite Svirkstus
Perkéle visa vaistinj preparata, atskirkite abu Svirkstus pasukdami.

OKEDI reikia suleisti nedelsiant, kol suspensija yra vienalyté.

SPAUSKITE
ir
ATSKIRKITE

1: PASUKITE
2: TRAUKITE

<
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4.3 Uzdékite sterilia adata su apsauginiu gaubteliu
Pasirinkite tinkamg adata:

* deltiniam raumeniui: 21G, 1 colio, skirtg deltiniam raumeniui (zalias dangtelis).
* sédmens raumeniui: 20G, 2 coliy, skirta sédmens raumeniui (geltonas dangtelis).

Uzdékite ja sukdami pagal laikrodzio rodykle. Nepritvirtinkite per stipriai.
4.4 Pasalinkite oro pertekliy
Nuimkite adatos dangtel;j ir i§ §virksto korpuso i§stumkite oro pertekliy (tik didelius burbuliukus).

NENULASINKITE n¢ laselio vaistinio preparato

Jei ant adatos galiuko matote vaistinio preparato, Siek tiek patraukite stiimoklj atgal, kad vaistinis
preparatas nenutekety.

I A
/ NENULASIN-

KITE

5. SULEISKITE IR ISMESKITE
5.1 Suleiskite vaistinj preparata

Jveskite visg adatg j raumenj. NELEISKITE JOKIU KITU BUDU.

7N
¢

PATIKRINKITE, AR
VISKA SULEIDOTE

TIRSTAS VAISTINIS PREPARATAS, LEISKITE JJ LETAI IR TOLYGIAL ISITIKINKITE,
KAD SULEIDOTE VISA VAISTIN] PREPARATA.

« Dél vaistinio preparato klampumo injekcija trunka ilgiau nei jprastai.

o Pries iStraukdami adata, palaukite kelias sekundes.

« Venkite netycinés injekcijos j kraujagysle.
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5.2 ISmeskite vaistinj preparata

Uzdenkite adata, pirStu arba lygiu pavirSiumi spausdami adatos apsaugg ir nedelsdami iSmeskite ja i
saugig aStriems daiktams Salinti skirtg talpykle.

STUMTI
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