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ZMONEMS SKIRTU VAISTINIY PREPARATU KOMITETO
(CHMP)
NUOMONE DEL KREIPIMOSI PAGAL 30 STRAIPSN] DEL

Risperdal ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): risperidonas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Risperdal ir susijusiy pavadinimy vaistai yra antipsichoziniai vaistai, skirti schizofrenijai, su bipoliniais
sutrikimais susijusiems manijos epizodams ir nuolatinei agresijai gydyti pacientams, sergantiems
vidutinio sunkumo ir sunkia Alzheimerio demencija, ir nuolatinei agresijai gydyti elgesio sutrikimy
turintiems vaikams.

Gaminamos §io vaisto plévele dengtos tabletés, burnoje disperguojamosios (greitai yrancios) tabletés ir
geriamasis tirpalas.

2007 m. liepos 24 d. Europos Komisija kreipési i Europos vaisty agentiira pagal i$ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsni, praSydama suderinti valstybése patvirtintas vaistinio preparato
Risperdal ir susijusiy pavadinimy vaisty preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés
lapelius.

Kreipimosi pagrindas — indikacijy, dozavimo ir vartojimo metodo, kontraindikaciju, specialiy ispé&jimy
ir atsargumo priemoniy, saveikos su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokios saveikos skirtumai ES
valstybése narése patvirtinto Risperdal ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukose.

Sis vaistinis preparatas jrasytas { 2007 m. vaistiniy preparaty sarasa, kuriy preparato charakteristiky
santraukas reikia suderinti.

Procediira prasidéjo 2007 m. rugséjo 20 d. Rinkodaros teisés turétojas papildomos informacijos
pateiké 2008 m. sausio 28 d. ir 2008 m. balandzio 28 d.

Atsizvelges 1 visus pateiktus duomenis ir moksliniy diskusijy iSvadas 2008 m. liepos mén. vykusiame
posédyje Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas laikési nuomonés, kad pasitilymas suderinti
preparato charakteristiky santraukas, Zenklinima, pakuotés lapelius yra priimtinas ir kad jie turi biti i$
dalies pakeisti.

2008 m. liepos 24 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas pateiké teigiama nuomong ir
rekomendavo suderinti Risperdal ir susijusiy pavadinimy preparaty charakteristiky santraukas,
zenklinima ir pakuotés lapelius.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés i§vados pateiktos II priede kartu su
pataisytomis preparato charakteristiky santraukomis, Zenklinimu ir pakuotés lapeliu III priede.

Europos Komisija sprendima priémé 2008 m. spalio 7 diena.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



