I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, FARMACINIU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré [Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas Kiekis
pavadinimas (koncentracija)

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |12,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 12,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pailginto atpalaidavimo
Austrija injekcinei suspensijai

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciniam tirpalui
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti i raumenis 37,5 mg /2 ml

Roderveldlaan 1, 2600 Berchem,

Belgija

injekciniam tirpalui
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Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciniam tirpalui
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciniam tirpalui
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  |37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciniam tirpalui
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciniam tirpalui
Belgija

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekciniam tirpalui
Ljubljana, Slovénija

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekciniam tirpalui
Ljubljana, Slovénija

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekciniam tirpalui
Ljubljana, Slovénija

Kipras Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijai
Beerse, Belgija

Kipras Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijai
Beerse, Belgija

Kipras Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijai
Beerse, Belgija

Cekijos Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta 25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25mg /2 ml




Valstybé naré [Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo budas Kiekis
pavadinimas (koncentracija)
Respublika Karla Englise 3201/6, 25 mg injekcinei suspensijai
15000 Praha 5, Cekijos
Respublika
Cekijos Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti i raumenis 37,5 mg /2 ml
Respublika Karla Englise 3201/6, 37,5 mg injekcinei suspensijai
15000 Praha 5, Cekijos
Respublika
Cekijos Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Respublika Karla Englise 3201/6, 50 mg injekcinei suspensijai
15000 Praha 5, Cekijos
Respublika
Estija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekcinei suspensijai
09312 Vilnius
Lietuva
Estija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekcinei suspensijai
09312 Vilnius
Lietuva
Estija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekcinei suspensijai
09312 Vilnius
Lietuva
Suomija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 12,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 12,5 mg /2 ml
Metsdnneidonkuja 8 pailginto atpalaidavimo
02130 Espoo Suomija injekcinei suspensijai
Suomija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Metsdnneidonkuja 8 pailginto atpalaidavimo
02130 Espoo Suomija injekcinei suspensijai
Suomija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5 mg /2 ml

Metsdnneidonkuja 8

pailginto atpalaidavimo
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pavadinimas (koncentracija)
02130 Espoo Suomija injekcinei suspensijai
Suomija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 pailginto atpalaidavimo
02130 Espoo Suomija injekcinei suspensijai
Prancuzija Janssen Cilag Risperdalconsta LP {25 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspensijai
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Prancizija
Prancuzija Janssen Cilag Risperdalconsta LP [37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspensijai
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Prancizija
Prancuzija Janssen Cilag Risperdalconsta LP {50 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspensijai
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Prancizija
Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija
Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  |37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija
Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta {50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg/2 ml
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Raiffeisenstr. 8 injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen (25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti i raumenis 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg/2 ml
Raifteisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Vokietija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekcinei suspensijai
41470 Neuss
Vokietija

Graikija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25 mg/2 ml
Aebe FEirinis Avenue 56, Pefki, injekcinei suspensijai
15121, Graikija

Graikija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5 mg/2 ml
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Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injekcinei suspensijai
15121, Graikija

Graikija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Aebe FEirinis Avenue 56, Pefki, injekcinei suspensijai
15121, Graikija

Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatini 2 injekcinei suspensijai
Gardaber, Islandija

Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti i raumenis 37,5 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 injekcinei suspensijai
Gardaber, Islandija

Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatini 2 injekcinei suspensijai
Gardaber, Islandija

Airija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Saunderton suspensijai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Didzioji Britanija

Airija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Saunderton suspensijai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Didzioji Britanija

Airija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Saunderton suspensijai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Didzioji Britanija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Milteliai injekcinei Vartoti i raumenis 25 mg/2 ml

Via Michelangelo Buonarroti n.

suspensijai
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23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensijai
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensijai
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 25 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, milteliai ir tirpiklis
Lietuva injekcinei suspensijai

Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti | raumenis 50 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, milteliai ir tirpiklis
Lietuva injekcinei suspensijai

Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  [37,5 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 37,5 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, milteliai ir tirpiklis
Lietuva injekcinei suspensijai

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |25 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 25mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 milteliai ir tirpiklis
Vilnius, Lietuva injekciniam tirpalui

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta  [37,5 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 milteliai ir tirpiklis
Vilnius, Lietuva injekciniam tirpalui

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |50 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 50 mg/2 ml

Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lietuva

milteliai ir tirpiklis
injekciniam tirpalui
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Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |25 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijai
Belgija
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta  |37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 37,5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijai
Belgija
Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta |50 mg Milteliai injekcinei Vartoti { raumenis 50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijai
Belgija
Olandija Janssen-Cilag Risperdal Consta  [12,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 12,5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekcinei suspensijai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija
Olandija Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekcinei suspensijai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija
Olandija Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekcinei suspensijai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija
Olandija Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekcinei suspensijai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Olandija
Norvegija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 25mg /2 ml

Hoffsveien 1D

milteliai (mikrosferos) ir
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0275 Oslo Norvegija tirpiklis injekcinei
suspensijai
Norvegija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta  [37,5 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 37,5 mg /2 ml
Hoffsveien 1D milteliai (mikrosferos) ir
0275 Oslo Norvegija tirpiklis injekcinei
suspensijai
Norvegija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 50 mg/2 ml
Hoffsveien 1D milteliai (mikrosferos) ir
0275 Oslo Norvegija tirpiklis injekcinei
suspensijai
Lenkija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 25 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 mikrokapsulés ir
2340 Beerse tirpiklis injekcinei
Belgija suspensijai
Lenkija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 mikrokapsulés ir
2340 Beerse tirpiklis injekcinei
Belgija suspensijai
Lenkija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 mikrokapsulés ir
2340 Beerse tirpiklis injekcinei
Belgija suspensijai
Portugalija Janssen Farmacéutica Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Portugalija Lda. injekcinei suspensijai
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalija
Portugalija Janssen Farmacéutica Risperdal Consta  |37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Portugalija Lda. injekcinei suspensijai

Estrada Consiglieri Pedroso

10




Valstybé naré [Rinkodaros teisés turétojas Sugalvotas Stiprumas Farmaciné forma Vartojimo biidas Kiekis
pavadinimas (koncentracija)
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalija
Portugalija Janssen Farmacéutica Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 50 mg/2 ml
Portugalija Lda. injekcinei suspensijai
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalija
Rumunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekcinei suspensijai
Belgija
Rumunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekcinei suspensijai
Belgija
Rumunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekcinei suspensijai
Belgija
Slovakijos Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Respublika Plynarenska 7/B injekcinei suspensijai
Bratislava
Slovakijos Respublika
Slovakijos Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Respublika Plynarenska 7/B injekcinei suspensijai
Bratislava
Slovakijos Respublika
Slovakijos Johnson & Johnson s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Respublika Plynarenska 7/B injekcinei suspensijai
Bratislava
Slovakijos Respublika
Slovénija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |25 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti | raumenis 25 mg /2 ml
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Smartinska 53, Ljubljana, milteliai ir tirpiklis
Slovénija injekcinei suspensijai

Slovénija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta  [37,5 mg Pailginto atpalaidavimo [Vartoti i raumenis 37,5 mg /2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, milteliai ir tirpiklis
Slovénija injekcinei suspensijai

Slovénija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |50 mg Pailginto atpalaidavimo |Vartoti { raumenis 50 mg /2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, milteliai ir tirpiklis
Slovénija injekcinei suspensijai

Ispanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciniam tirpalui
Madrid, Ispanija

Ispanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  |37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 37,5 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciniam tirpalui
Madrid, Ispanija

Ispanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciniam tirpalui
Madrid, Ispanija

Svedija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti { raumenis 25mg /2 ml
Box 7073 pailginto atpalaidavimo
192 07 Sollentuna injekcinei suspensijai
Svedija

Svedija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 37,5 mg /2 ml
Box 7073 pailginto atpalaidavimo
192 07 Sollentuna injekcinei suspensijai
Svedija

Svedija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Milteliai ir tirpiklis Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Box 7073 pailginto atpalaidavimo
192 07 Sollentuna injekcinei suspensijai
Svedija
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Didzioji Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 25mg /2 ml
Britanija Saunderton suspensijai

High-Wycombe

Buckinghamshire HP 14 4HJ

DidZioji Britanija
Didzioji Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta  [37,5 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 37,5mg /2 ml
Britanija Saunderton suspensijai

High-Wycombe

Buckinghamshire HP 14 4HJ

Didzioji Britanija
Didzioji Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Milteliai injekcinei Vartoti | raumenis 50 mg /2 ml
Britanija Saunderton suspensijai

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Didzioji Britanija
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CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

RISPERDAL CONSTA IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTINIU PREPARATU
MOKSLINIO [VERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ZR. I PRIEDA)

Risperdal Consta (risperidonas) yra benzisoksazolo derivatas, pasizymintis kombinuoto
serotoninoSHT2A ir dopamino D2 receptoriy blokavimo savybémis. Tai yra veiksmingas atopinis
antipsichozinis vaistas, kuris yra gerai toleruojamas ir pagristas didele klinikine patirtimi, iskaitant
ilgalaiki vartojima. Patvirtinta Risperdal Consta forma yra pailginto veikimo i raumenis Svirk§¢iamas
injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra 12,5, 25, 37,5 arba 50 mg risperidono. Ilgo poveikio i raumenis
Svirks¢iamo injekcinio tirpalo forma uztikrina 1éta ir nuolatinj risperidono i$siskyrima per keliu
savaiciy laikotarpi. Kreipimosi procediira dél Risperdal Consta pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsnj buvo pradéta siekiant panaikinti Europos Sajungoje ir Europos ekonominés
erdves valstybése narése patvirtinty preparato informacijos teksty skirtumus, ypac susijusius su
indikacijomis, ispéjimais ir vartojimo atsargumo priemonémis, saveika su kitais vaistiniais preparatais
ir kitokia saveika. CHMP jvertino rinkodaros teisés turétojo sitilomas formuluotes ir ypac¢ dideli
démesi kreipé i $iuos klausimus:

Buvo i§samiai jvertinta 4.1 skyriaus indikacija ,,8izofreniniai sutrikimai, nes atrodo, kad esami
skirtumai lemia gydomos populiacijos pasirinkima, preparato dozavimg ir lydimaji gydyma. CHMP
ivertino rinkodaros teisés turétojo atsakymus, pateiktus duomenis ir atkreipé démesi, kad Risperdal
Consta buvo sukurtas kaip palaikomojo Sizofrenijos gydymo preparatas, ir priémé suderinta
formuluote, kurioje nustatytas gydymo principas — preparata skirti tada, kai liga tampa kontroliuojama.
Buvo manoma, jog néra privaloma stabilizuoti pacienty biiklés geriamaisiais vaistais, ir net
pageidautina, kad pacientams gydymas biity pakei¢iamas | gydyma ilgalaikio poveikio $virk§¢iamu
Risperdal Consta, nes taip uztikrinamas geresnis gydymo kurso laikymasis. Tac¢iau CHMP paprasé
rinkodaros teisés turétojo dar aptarti pasitlyta indikacijos formuluotg ir poreiki nustatyti geriamojo
risperidono toleravima pries§ pradedant gydyma Risperdal Consta. Rinkodaros teisés turétojas pateike
daugiau pagrindziamyjuy duomeny ir laikési nuomonés, kad Risperdal Consta vartojimo apribojimas
skiriant ji tik tiems pacientams, kuriems i§ pradziy pasireiSkia gydymo geriamuoju risperidonu
poveikis, biity nepagristas ir taip atsirasty dar vienas nereikalingas ir ilgai trunkantis papildomas
apribojimas skirian¢iajam gydytojui, dél kurio biity véluojama skirti Risperdal Consta tiems
pacientams, kurie nevartoja savo geriamuyjy vaisty ir kurie galéty biiti veiksmingai gydomi ilgalaikio
poveikio $virk§¢iamu preparatu. Remdamasis gauta informacija CHMP laikési nuomoneés, kad pateikti
(geriamaja ar depo forma), galima saugiai pereiti prie gydymo Risperdal Consta ir gauti kliniking
nauda, panasia kaip ir tiems pacientams, kuriems §is preparatas pradétas skirti vietoj gydymo
geriamuoju risperidonu ir kuriy klinikiné btklé zenkliai nepablogéjo. CHMP sutiko, kad reikia ne
prastesnés kokybés tyrimo, ir buvo priimta §i 4.1 skyriaus formuluoté:

., Risperdal Consta skirtas Sizofrenija serganciy pacienty, kuriy bitklé yra stabilizuota geriamaisiais
antipsichoziniais vaistais, palaikomajam gydymui “.

CHMP toliau vertino duomenis pacienty, kuriems Risperdal Consta buvo pradétas skirti nestabilizavus
biiklés geriamuoju risperidonu, ir padar¢ i§vada, kad po pirmosios Risperdal Consta injekcijos reikia
uztikrinti pakankama antipsichozinio vaisto poveiki. Taip pat buvo aptartas gydymo palaikymo
geriamuoju preparatu laikotarpis ir CHMP padaré i§vada, kad 3 savaités yra tinkamiausia trukmé,
apsauganti ir nuo perdozavimo palaikomuoju geriamuoju preparatu laikotarpio pabaigoje tiems
pacientams, kuriy organizme preparatas issiskiria santykinai anksti, ir nuo kliniskai reikSmingo
nepakankamo dozavimo pacientams, kuriy organizme pagrindinis preparato i$siskyrimas prasideda tik
nuo 4 savaités, atsizvelgiant | santykinai ilga veikliosios medZiagos pusperiodj po geriamojo
risperidono vartojimo.

Buvo aptartas poreikis gydymo keitimo laikotarpiu atidziau stebéti pacienta ir CHMP laikési
nuomonés, kad pateikti duomenys nerod¢ klinikiniy simptomy pablogéjimo pradéjus gydyma ilgo

poveikio risperidonu. Pagal ivairias Sizofrenijos gydymo rekomendacijas keiCiant Sizofrenija serganciy
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pacienty antipsichozinj gydyma, bitina, kad kvalifikuotas gydytojas ,,per se* atidziau stebéty pacienta,
todél CHMP laikési nuomonés, jog dél ligos pobtidzio ir ilgalaikés Sizofrenijos gydymo atipiniais
antipsichoziniais preparatais patirties tinkamo gydymo steb¢jimo pakeitus antipsichozini gydyma
tikimasi aiskiai nepaminint to preparato charakteristiky santraukoje.

Dél 4.2 skyriaus, CHMP aptaré prading Risperdal Consta doze (25 mg preparato $virk$¢iama |
raumenis kas 2 savaites), atsizvelgdamas | rinkodaros teisés turétojo pateiktus duomenis, ir laikési
nuomoneés, jog preparato charakteristiky santraukoje rekomendacija, kad gydyma reikia pradéti 25 mg
doze kas dvi savaites, biitina palikti. Buvo manoma, kad reikia jvertinti santykinai pastovy atsaka i
doze po gydymo Risperdal Consta skiriant 25—75 mg dozes, ir CHMP sutiko, jog gera klinikiné
praktika biity pradéti gydyti maziausia veiksminga doze ir padidinti dozg tik jei preparato poveikis
nepakankamas. Tai patvirtino gydymo pakeitimo tyrimy rezultatai. Kadangi Sis preparatas rinkoje jau
keletas mety, jo veiksmingumas ir saugumas jau patvirtinti. CHMP taip pat laikési nuomonés, kad
pasiiilyta preparato charakteristiky santraukos formuluoté suteikia pakankamai laisvés gydan¢iam
gydytojui pradéti gydyma 25 mg ar didesne doze.

Dél tikslaus geriamojo risperidono dozés suderinimo su tam tikra Risperdal Consta doze buvo priimta
preparaty charakteristiky santraukos formuluoté, atspindinti esamus veiksmingumo ir saugumo
duomenis ir klinikiniy tyrimy rezultatus, siekiant nurodyti pradinés Risperdal Consta dozés
pasirinkima.

., Daugumai pacienty rekomenduojama dozé yra 25 mg preparato svirkscéiama j raumenis kas dvi
savaites. Pacientams, vartojantiems fiksuotq geriamojo risperidono doze dvi savaites ar ilgiau, biitina
laikytis tokios keitimo schemos. Pacientai, gydomi 4 mg ar mazesne geriamojo risperidono doze,
turéty gauti 25 mg Risperdal Consta, o pacientams, gydomiems didesne geriamojo vaisto doze, reikéty
skirti didesne - 37,5 mg Risperdal Consta doze.

Jei pacientai tuo metu nevartoja geriamojo risperidono, renkantis pradine j raumenis Svirksciamq
preparato doze, reikéty apsvarstyti, kokiq geriamojo vaisto doze biity galima skirti pries gydymaq.
Rekomenduojama pradiné dozé yra 25 mg Risperdal Consta kas dvi savaites. Pacientams,
vartojantiems didesne geriamojo antipsichozinio vaisto doze, reikéty skirti didesne - 37,5 mg
Risperdal Consta doze. *

CHMP taip pat ivertino pasiilyta 12,5 mg dozg, ypac vyresnio amziaus pacientams, ir mang, jog 12,5
mg Risperdal Consta dozé turéty suteikti papildomo dozavimo lankstumo, taciau pabréz¢, kad $i dozé
laikoma tik maZesne pradine doze preparato toleravimui nustatyti ir ja daugiausiai reikéty skirti tiems
pacientams, kurie yra itin jautris vaisto poveikiui arba kuriy sulétéjusi medziagy apykaita, arba
pacientams, kurie pras¢iau toleruoja psichotropinj vaista. Tai buvo nurodyta preparato charakteristiky
santraukos suderintoje formuluotéje kartu su teiginiu ,,12,5 mg dozés veiksmingumas klinikiniuose
tyrimuose nebuvo tirtas“. Be to, buvo tinkamai apibtidinta Risperdal Consta farmakokinetika vyresnio
amziaus pacientams ir jrodyta, kad vyresniy nei 65 metai pacienty farmakokinetika panasi i jaunesniy
nei 65 metai pacienty farmakokinetika. Dél Zinomo risperidono veiksmingumo ir saugumo $i
papildoma doz¢ patvirtinta be veiksmingumo duomeny ir todél pagrista tik farmakokinetiniais
duomenimis.

CHMP pripazino biitinybg itraukti {spéjima ir pataré nevartoti Risperdal Consta Sizofrenijos
patimeéjimo atveju, taciau laikési nuomongs, jog gali kilti saugumo problemy dél to, kad jis
nepatvirtintas ir kliniSkai nepagristas ir kad néra konkreciy rizikos veiksniy, susijusiy su Risperdal
Consta vartojimu timios Sizofrenijos atveju, kas pateisinty jspéjima. Jei Risperdal Consta vartojamas
pagal preparato charakteristiky santraukos dozavimo rekomendacijas, saugumo ar veiksmingumo
rizikos pacientui neturéty kilti, net jei jis serga imia liga. CHMP patvirtino tokia 4.2 skyriaus teksto
formuluote:

., Risperdal Consta neturi biiti vartojamas Sizofrenijos paiméjimo atveju neskiriant pakankamai

antipischoziniy vaisty, t. y. geriamojo risperidono, ar tris savaites po pirmos Risperdal Consta
injekcijos nevartojus antipsichozinio vaisto .
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Galiausiai CHMP aptaré Risperdal Consta skyrima pacientams, kurie anks¢iau gydyti geriamuoju
risperidonu didesne nei 6 mg per para doze, ir atkreipé démesj, kad pateikti veiksmingumo Siems
pacientams duomenys, pakeitus gydyma i Risperdal Consta, nesiskyré nuo duomeny, gauty po
gydymo geriamuoju risperidonu, nepaisant didelés tikimybés, jog risperidono koncentracija plazmoje
bus maza. Be to, ilgai veikiantis risperidonas yra naudingas tuo, kad pagerina gydymo rezimo
laikymasi, o tai gali lemti stabilesng risperidono koncentracija plazmoje. Taip pat CHMP laikési
nuomongs, kad didesnés nei 8 mg/d risperidono dozés nereikéty vartoti nuolat ir vartojima reikéty
riboti skiriant ji tik tam tikrai pacienty grupei. Taigi CHMP nebuvo linkes riboti ilgai veikiancio
risperidono vartojimo pacientams, kuriems buvo skiriama 6 mg risperidono per diena.

CHMP jvertino pateiktus duomenis apie Risperdal Consta naudojima vyresniems pacientams gydyti ir
laikési nuomonés, kad nebuvo nustatyta jokios didesnio nepageidaujamo poveikio rizikos nei dél
pacienty amziaus, nei dél Risperdal Consta dozés. Visi skirtumai buvo atitinkamai pagristi, o pasitilyta
formuluoté preparaty charakteristiky santraukoje priimta. Rinkodaros teisés turétojas pateiké lentele,
kurioje apibendrino visy PANSS skalés i§ RIS-INT-61 rezultatus iSskaidzius doz¢ i 25 mg, 50 mg ir
75 mg dozés grupes. Dviejose papildomose lentelése pateikti duomenys, rodantys, kad gydymas néra
maziau veiksmingas uz gydyma geriamuoju risperidonu siekiant teigiamy pokyciy ir neigiamy PANSS
skalés simptomy poky¢iy. CHMP manymu, prasoma veiksmingumo analizé buvo pateikta ir visy
atskiry doziy Risperdal Consta veiksmingumas irodytas.

4.3 skyriuje CHMP aptaré kontraindikacijy perspéjimo aktualuma pacientams, kuriems gresia didelé
nepageidaujamy cerebrovaskuliniy reiskiniy rizika. Kadangi Risperdal Consta nebuvo tirtas su
vyresniais pacientais, serganciais demencija, jo negalima skirti $ios grupés pacientams, kaip nurodyta
pateiktos preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriuje ir pagal esamas CHMP preparato
charakteristiky santraukos rekomendacijas. CHMP sutiko, kad cerebrovaskulinius rizikos veiksnius
sunku prognozuoti vertinant risperidono sukelta padidéjusia cerebrovaskuling rizika, ir laikési
nuomoneés, jog Risperdal Consta kontraindikacija pacientams, kuriems galima didelé
cerebrovaskuliniy rei$kiniy rizika, nebuvo pagrista.

CHMP priémé 4.4 skyriaus formuluotg dél vélyvosios diskinezijos, suderintos su farmakologinio
budrumo darbo grupe. CHMP dar jvertino specialaus hiperprolaktinemijos ir kriities véZzio lasteliy
augimo stimuliacijos, susijusios su prolaktinu, pamin¢jimo poreiki. CHMP apsvarsté rinkodaros teises
turétojo atsakymus ir sutiko, kad nors duomenys gali rodyti, jog prolaktinas dalyvauja kriities véZzio
etiologijoje, reikia tolesniy tyrimy formaliam rySiui nustatyti, ir todél priémé §ig formuluote,
atkreipdamas démesi i galimg hiperprolaktinemijos rizika, atskirai nejtraukiant prolaktinomos ir
krities vézio:

., Tyrimai su audiniy kultiira rodo, kad prolaktinas gali stimuliuoti Zzmogaus kriities vézio lgsteliy
augimgq. Nors klinikiniuose ir epidemiologiniuose tyrimuose nebuvo nustatyta aiskaus rysio su
antipsichoziniy vaisty skyrimu, reikia imtis atsargumo priemoniy ty pacienty atveju, kurie yra sirge
Siomis ligomis. Risperdal reikéty vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra hiperprolaktinemija, ir
pacientams, sergantiems galimai nuo prolaktino priklausomu véZiu.

CHMP perkélé galaktoréjos paminéjima i 4.8 skyriy ir priémé tokia suderinta 4.6 skyriaus formuluote:

. Irodyta, kad risperidonas ir 9-hidroksirisperidonas taip pat nedideliais kiekiais isskiriami su motinos
pienu. Duomeny apie nepageidaujamaq poveiki Zindomiems kudikiams néra. Todél Zindymo nauda
turéty nusverti galimq rizikq vaikui. *

CHMP jvertino ir suderino 4.8 skyriaus formuluotg. CHMP daugiausiai sutiko su pasitilytu
nepageidaujamo poveikio savoky grupavimu, tac¢iau laikési nuomonés, kad termino ,,kairiosios hiso
pluosto kojytés blokada“ nereikéty atskirti nuo ,,kairiosios hiso pluosto kojytés blokada“, nes
klinikinio gydymo skirtumas neesminis. ,,Sedacija‘ reikéty atskirti nuo ,,mieguistumo* ir nepriskirti
terminui ,,sedacija“. Be to, ,,nerima" ir ,,nervinguma‘ reikéty atskirti ir nepriskirti terminui ,,nerimas*.
Galiausiai termino ,,ekstrapiramidiniai simptomai‘ nereikéty jtraukti i pastraipa ,,Nervy sistemos
sutrikimai®, o atskirus simptomus reikéty paminéti pazyméjus zvaigzdute. Kaip jau minéta, { EPS
reikéty itraukti hipersalivacijq (seil¢jimasi), prieSingu atveju EPS daznis buity nepakankamai jvertintas.
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Visi preparato charakteristiky santraukos skyriai buvo kruopsciai jvertinti ir visi pakeitimai atitinkamai
itraukti i Zenklinima ir pakuotés lapeli, siekiant suderinti preparato informacijos teksta. Pagal turimus
duomenis CHMP laikési nuomonés, kad i visus kilusius klausimus buvo tinkamai atsakyta ir kad
suderinta preparato informacijos formuluoté priimtina.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZENKLINIMO IR PAKUOTES
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi

- kreipimosi tikslas buvo preparato charakteristiky santraukos, zenklinimo ir pakuotés lapelio
derinimas;

- rinkodaros teisés turétojo pasiiilyti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés
lapelis buvo vertinti remiantis pateiktais dokumentais ir mokslinémis diskusijomis Komitete;

CHMP rekomendavo i§ dalies pakeisti rinkodaros teisg, kurios Risperdal Consta ir susijusiy

pavadinimy (Zr. I prieda) vaistiniy preparaty charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis
pateikti III priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 12,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
[Pildyti savo Salies kalba]

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

[Pildyti savo Salies kalba]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Palaikomasis Sizofrenijos gydymas pacientams, kuriy biiklei stabilizuoti buvo naudoti geriamieji
antipsichoziniai preparatai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji

Pradiné dozé:

Daugumai pacienty rekomenduojama vartoti 25 mg dozg i raumenis kas dvi savaites. Jeigu pacientas
S§iuo metu negeria risperidono, rekomenduojama dozé yra 25 mg RISPERDAL CONSTA kas dvi
savaites. Pacientams, kurie dvi savaites ar ilgiau geria pastovia risperidono doze, reikia taikyti tokia
keitimo schema. Pacientams, kurie géré 4 mg ar maZesng risperidono doze, reikia Svirksti 25 mg
RISPERDAL CONSTA, o pacientams, kurie géré didesng risperidono dozg, reikia vartoti didesne
37,5 mg RISPERDAL CONSTA dozg.

Jei pacientai §iuo metu nevartoja geriamojo risperidono, renkantis prading dozg, leidziamg | raumenis,
iki gydymo reikia apsvarstyti geriamojo vaisto dozavima. Rekomenduojama pradiné dozé yra 25 mg
RISPERDAL CONSTA kas dvi savaites. Reikia apsvarstyti galimybe skirti didesng nei 37,5 mg
RISPERDAL CONSTA doze pacientams, vartojusiems dideles geriamyju antipsichoziniy vaistu
dozes.

kurios padidina risperidono koncentracija kraujo plazmoje (zr. 4.5 skyriu), arba praeityje nustatytas
blogas psichotropiniy vaisty toleravimas, garantuoja dozés parinkima, galima skirti mazesng 12,5 mg
prading dozg. Klinikiniy tyrimy metu 12,5 mg dozés veiksmingumas netirtas.
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Susvirkstus pirmaja RISPERDAL CONSTA dozg, tris savaites, kol pasireiks vaistinio preparato
poveikis, biitinas tinkamas antipsichozinis gydymas geriamuoju risperidonu ar anks¢iau vartotu
vaistiniu preparatu nuo psichozes (zr. 5.2 skyriuy).

RISPERDAL CONSTA negalima gydyti Sizofrenijos paiméjimo, netaikant pakankamo
antipsichozinio gydymo geriamuoju risperidonu ar anks¢iau vartotais vaistiniais preparatais, kol po
triju savaiciy po pirmosios RISPERDAL CONSTA dozeés susvirkstimo pasireiks poveikis.

Palaikomoji dozé:

Daugumai pacienty rekomenduojama doze yra 25 mg i raumenis kas dvi savaites. Kai kuriems
pacientams gali prireikti didesnés 37,5 mg ar 50 mg dozés. Doze galima didinti ne daZzniau kaip kas 4
savaites. Padidintos dozés poveikis pasireiSkia ne ankséiau, kaip praéjus 3 savaitéms po pirmos
didesnés dozés suSvirkstimo. Klinikiniy tyrimy su 75 mg metu papildomos naudos nepastebéta.
Nerekomenduojama vartoti didesnés nei 50 mg dozés kas dvi savaites.

Pacientams, kuriy kepenys arba inkstai yra pazeisti, arba esant tam tikroms vaisty saveikoms, kurios
padidina risperidono koncentracija kraujo plazmoje (zr. 4.5 skyriy), galima sumazinti doz¢ iki
12,5 mg. Klinikiniy tyrimy metu 12,5 mg dozés veiksmingumas netirtas.

Senyvi ligoniai

Dozés keisti nereikia. Rekomenduojama dozé yra 25 mg i raumenis kas dvi savaites. Jeigu pacientas
§iuo metu negeria risperidono, rekomenduojama RISPERDAL CONSTA dozé yra 25 mg kas dvi
savaites. Jeigu pacientas dvi savaites ar ilgiau geria pastovia risperidono dozg, reikia taikyti tokia
keitimo schema. Pacientams, kurie géré 4 mg ar mazesng risperidono dozg, reikia Svirksti 25 mg
RISPERDAL CONSTA, o pacientams, kurie géré didesng risperidono dozg, reikia vartoti didesng
37,5 mg RISPERDAL CONSTA dozg.

Susvirkstus pirmaja RISPERDAL CONSTA doze, tris savaites, kol pasireiks vaistinio preparato
poveikis, biitinas tinkamas antipsichozinis gydymas (zr. 5.2 skyriy). Klinikiniy RISPERDAL
CONSTA tyrimy duomenys apie senyvus pacientus yra riboti. Senyviems pacientams vartoti
RISPERDAL CONSTA reikia atsargiai.

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
RISPERDAL CONSTA tyrimy su ligoniais, kurie serga kepeny ar inksty funkcijos sutrikimais,
neatlikta.

Jeigu kepeny ar inksty funkcijos sutrikimais sergancius ligonius biitina gydyti RISPERDAL
CONSTA, pirma savait¢ rekomenduojama vartoti 0,5 mg prading geriamojo risperidono doze du
kartus per para. Antra savait¢ galima gerti po 1 mg du kartus per para ar po 2 mg viena karta per para.
Jeigu ne mazesng kaip 2 mg paros dozg ligonis toleruoja gerai, jam galima pradéti Svirksti po 25 mg
RISPERDAL CONSTA kas 2 savaites.

Be to, galima skirti prading RISPERDAL CONSTA 12,5 mg dozg. Klinikiniy tyrimy metu 12,5 mg
dozés veiksmingumas netirtas.

Susvirkstus pirmaja RISPERDAL CONSTA doze, tris savaites, kol pasireiks vaistinio preparato
poveikis, biitinas tinkamas antipsichozinis gydymas (zr. 5.2 skyriuy).

Vaikai ir paaugliai

RISPERDAL CONSTA nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety vaikams, nes duomeny
apie sauguma ir veiksminguma nepakanka.
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Vartojimo metodas

RISPERDAL CONSTA reikia kas dvi savaites Svirksti giliai { s€¢dmens raumeni, naudojant pakuotéje
esancia saugia adata. Kiekviena karta reikia $virksti i kita sédmeni. Svirksti i vena negalima (Zr. 4.4 ir
6.6 skyrius).

Kaip ruosti ir tvarkyti RISPERDAL CONSTA, Zr. 6.6 skyriu.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu pacientas niekada néra vartojes risperidono, pries pradedant gydyma RISPERDAL CONSTA,
rekomenduojama nustatyti, kaip jis toleruoja geriamuosius risperidono preparatus (zr. 4.2 skyriy).

Senyvi demencija sergantys pacientai
RISPERDAL CONSTA tyrimy su senyvais ligoniais, kurie serga demencija, neatlikta, nes $ios grupés
pacientams indikacijy vartoti §j vaistinj preparata néra.

Bendrasis mirtingumas

17 klinikiniy kontroliuojamuyjy atipiniy antipsichoziniy vaistiniy preparaty, iskaitant RISPERDAL,
tyrimy duomeny metaanalizés duomenimis, demencija serganéiy senyvy pacienty mirtingumas, gydant
juos atipiniais antipsichoziniais preparatais, palyginti su placebu, padidéjo. Placebu kontroliuojamyju
RISPERDAL tyrimy $ioje populiacijoje duomenimis, mirtingumas RISPERDAL vartojusiy pacienty
grupéje buvo 4,0 %, palyginti su 3,1 % placeba vartojusiy pacienty grupéje. Sansy santykis (tikslus
pasikliautinasis intervalas 95 %) buvo 1,21 (0,7, 2,1). Vidutinis mirusiyjy pacienty amzius (amziaus
ribos) buvo 86 metai (amziaus ribos 67-100).

Gretutinis furozemido vartojimas

Placebu kontroliuojamyjy geriamojo RISPERDAL tyrimy, kuriuose dalyvavo senyvi demencija
sergantys pacientai, duomenimis, didesnis mirtingumas nustatytas pacientams, kurie vartojo
furozemida kartu su risperidonu (7,3 %, vidutinis amzius 89 metai, amziaus ribos 75-97), palyginti su
pacientais, kurie vartojo viena risperidona (3,1 %, vidutinis amzius 84 metai, amziaus ribos 70-96)
arba viena furozemida (4,1 %, vidutinis amzius 80 mety, amZiaus ribos 67-90). Dvieju i$ keturiy
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 susijgs su panasiais reiskiniais.

Sj reiskinj paaiskinantis patofiziologinis veikimo biidas nenustatytas, mirties prieZastys buvo
skirtingos. Vis délto pries skiriant vartoti kartu su kitokiais stipriai veikianciais diuretikais, reikia
nustatyti gydymo Siuo vaistiniy preparaty deriniu nauda ir rizika ir taip gydyti atsargiai. Pacienty,
kurie risperidong vartojo kartu su kitokiais diuretikais, mirtingumas nepadidéjo. Neatsizvelgiant i
gydyma, dehidracija yra bendrasis mirtinguma didinantis rizikos veiksnys, todél reikia imtis
atsargumo priemoniy, kad demencija sergantys senyvi pacientai nepatirty dehidracijos.

Nepageidaujami smegenuy kraujotakos reiSkiniai (NSKR)

Placebu kontroliuojamuyjy tyrimy, kuriuose dalyvavo senyvi demencija sergantys pacientai,
duomenimis, NSKR (pavyzdziui, insultas (iskaitant mirting) ir praeinantysis smegeny iSemijos
priepuolis (PSIP)) reikSmingai dazniau diagnozuoti pacientams, vartojusiems RISPERDAL, palyginti
su pacientais, vartojusiais placeba (vidutinis amZius 85 metai, amZiaus ribos nuo 73 iki 97). Sesiy
placebu kontroliuojamyjy tyrimuy, kuriuose daugiausiai dalyvavo senyvi demencija sergantys pacientai
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(> 65 mety), jungtiniais duomenimis, NSKR (sunkiy ar nesunkiy, misriy) patyré 3,3 % (33 i§ 1009)
pacientu, kurie vartojo risperidona, ir 1,2 % (8 i§ 712) pacienty, vartojusiy placeba. Sansy santykis
(tikslus pasikliautinasis intervalas 95 %) buvo 2,96 (1,34, 7,50). Tokio rizikos padidéjimo biidas
nezinomas. Paneigti, kad rizika padidéja ir vartojant kitokius antipsichozinius preparatus arba kity
grupiy pacientams, negalima. RISPERDAL reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems yra insulto
rizikos veiksniy.

Ortostatiné hipotenzija

Risperidonas blokuoja alfa adrenoreceptorius, taigi gali pasireiksti (ortostatiné) hipotenzija, ypac
pradiniu dozés didinimo laikotarpiu. Po vaistinio preparato patekimo | rinka, risperidong vartojant
kartu su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais, nustatyta kliniskai reik§minga hipotenzija.
Pacientams, kuriems diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy liga (pvz.: Sirdies nepakankamumas,
miokardo infarktas, Sirdies laidumo sutrikimy, dehidracija, hipovolemija, smegeny kraujagysliy liga)
risperidong vartoti reikia atsargiai ir doz¢ didinti palaipsniui pagal rekomendacijas. Jeigu pasireiskia
kliniskai reik§minga hipotenzija, reikia apgalvotai sumazinti dozg.

Vélyvoii diskinezija/ekstrapiramidiniai simptomai (VD/EPS)

Dopamino receptoriy antagonistiniy savybiy turintys vaistiniai preparatai siejami su geb¢jimu skatinti
veélyvaja diskinezija, kuriai budingi ritmiski nevalingi judesiai, daugiausia liezuvio ir (arba) veido.
Ekstrapiramidiniy simptomy atsiradimas yra veélyvosios diskinezijos rizikos veiksnys. Jeigu atsiranda
vélyvosios diskinezijos poZzymiy ar simptomy, reikia apgalvotai nutraukti visy antipsichoziniy
vaistiniy preparaty vartojima.

Piktybinis neurolepsinis sindromas (PNS)

Vartojant antipsichoziniy vaistiniy preparaty, pasireiské piktybinis neurolepsinis sindromas, kuriam
budinga hipertermija, raumeny rigidiSkumas, autonominis nestabilumas, samonés poky¢iai ir kreatino
fosfokinazés koncentracijos serume padidéjimas. Gali atsirasti $iy papildomy poZymiy: mioglobinurija
(rabdomioliz¢) ir iminis inksty funkcijos nepakankamumas. Tokiu atveju reikia nutraukti visy
antipsichoziniy vaistiniy preparaty, iskaitant RISPERDAL CONSTA, vartojima.

Parkinsono liga ir demencija, kuria sergant atsiranda Lewy kiineliuy

Skirdami vartoti antipsichoziniy vaistiniy preparaty, jskaitant RISPERDAL CONSTA, Parkinsono liga
arba demencija, kuria sergant atsiranda Lewy kiineliy, sergantiems pacientams, gydytojai turi nustatyti
rizikos ir naudos santykij. Vartojant risperidona, Parkinsono liga gali pasunkeéti. Abiejy Siy grupiy
pacientams gali buti padidéjusi piktybinio neurolepsinio sindromo rizika arba buti padidéjgs jautrumas
antipsichoziniams vaistiniams preparatams. Tokie pacientai buvo pasalinti i§ klinikiniy tyrimy. Toks
jautrumo padidéjimas gali pasireiks$ti sumisimu, atbukimu, laikysenos nestabilumu, pasireikianc¢iu
daznais pargriuvimais kartu su ekstrapiramidiniais simptomais.

Hiperglikemija
Gydymo RISPERDAL CONSTA metu labai retais atvejais diagnozuota hiperglikemija arba prie$
pradedant gydyma buvusio diabeto pasunkéjimas. Diabeto ligonius ir pacientus, kuriems yra rizikos

veiksniy diabetui atsirasti, rekomenduojama tinkami stebéti.

Hiperprolaktinemija

Tyrimai su audiniy kultiiromis rodo, kad zmogaus krities lasteliy veséjima skatina prolaktinas.
Klinikiniai ir epidemiologiniai tyrimai aiSkaus ry$io su antipsichoziniy vaistiniy preparaty vartojimu
iki $iol neparodé, pacientus, kurie turi atitinkama medicining istorija, rekomenduojama gydyti
atsargiai. RISPERDAL reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems prie$ pradedant gydyma,
pasireiskia hiperprolaktinemija, ir pacientams, kurie gali turéti nuo prolaktino priklausomy augliy.
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QT intervalo pailgéjimas

Po vaistinio preparato patekimo i rinkg QT pailgéjimas nustatytas labai retai. Risperidona, kaip ir
kitokiy antipsichoziniy vaistiniy preparaty, reikia atsargiai skirti vartoti pacientams, kuriems
diagnozuota Sirdies ir kraujagysliy liga, giminai¢iams nustatytas QT intervalo pailgéjimas,
bradikardija ar elektrolity pusiausvyros sutrikimy (hipokalemija, hipomagnezemija), nes tai gali didinti
aritmogeninio poveikio rizika, ir pacientams, kurie kartu vartoja vaistiniy preparaty, kurie gali ilginti
QT intervala.

Priepuoliai

RISPERDAL reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems anks¢iau buvo priepuoliy arba kitokiy
bikliy, kurios gali mazinti priepuoliy slenksti.

Priapizmas
Gydymo RISPERDAL CONSTA metu dél alfa adrenoreceptoriu blokados gali pasireiksti priapizmas.

Kino temperaturos reguliavimas

Antipsichoziniai preparatai gali sutrikdyti organizmo geb¢jima sumazinti pagrinding kiino
temperattirg. Skiriant vartoti RISPERDAL CONSTA, rekomenduojama tinkamai prizitréti pacientus,
kurie gali atsidurti aplinkoje, kuri skatinty kiino temperatiiros padidéjima, pavyzdziui, intensyviai
sportuojancius, buinanc¢ius karStoje aplinkoje, kartu vartojancius anticholinerginj poveiki daran¢iy
vaistiniy preparaty, arba asmenis, kuriy organizme triiksta skysciu.

Svorio padidéjimas

Kaip ir vartojant kitokiy antipsichoziniy vaistiniy preparaty, pacientus reikia perspéti apie galima
svorio padidéjima. Reikia reguliariai sverti pacientus.

Inksty ar kepenu funkcijos sutrikimas

Atlikti geriamojo risperidono tyrimai, 0 RISPERDAL CONSTA tyrimai su inksty ar kepeny funkcijos
nepakankamumu serganciais ligoniais neatlikti, taigi Sioms grupés pacientams skirti §j vaistini
preparata reikia atsargiai (zr. 4.2 skyriu).

Vartojimas

Reikia laikytis atsargumo priemoniy, kad RISPERDAL CONSTA atsitiktinai nebiity susvirksta i
kraujagysle.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimai atlikti su per burng vartojamu RISPERDAL.

Kaip ir vartojant kitus antipsichozinius vaistinius preparatus, rekomenduojama atsargiai skirti
risperidona kartu su QT intervala pailginanciais vaistiniais preparatais, pvz., antiaritminiais preparatais
(pvz., chinidinu, dizopiramidu, prokainamidu), III klasés antiaritminiais preparatais (pvz., amjodaronu,
sotaloliu), tricikliais antidepresantais (pvz., amitriptilinu), tetracikliais antidepresantais (pvz.,
maprotilinu), kai kuriais antihistamininiais preparatais, kitais antipsichoziniais preparatais, kai kuriais
vaistais nuo maliarijos (pvz., chininu ir meflokvinu) ir vaistais, kurie sukelia elektrolity pusiausvyros
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sutrikimy (hipokalemija, hipomagnezemija), bradikardija, arba tais, kurie slopina risperidono
metabolizma kepenyse. Sis sarasas yra rekomendacinio pobiidZio ir negalutinis.

RISPERDAL CONSTA jtaka kity vaistiniy preparaty poveikiui

Risperidona vartoti kartu su kitomis centring nervy sistema veikian¢iomis medziagomis, ypac
alkoholiu, opijaus ar antihistamininiais preparatais bei benzodiazepinais reikia atsargiai, nes padidéja
sedacijos rizika.

RISPERDAL CONSTA gali sukelti priesinga poveiki nei levodopa ir kitokie dopamino agonistai.
Jeigu nusprendZziama, kad $iuos vaistinius preparatus vartoti kartu biitina, ypa¢ pacientams, kurie serga
galutine Parkinsono ligos stadija, reikia skirti vartoti maziausia veiksminga vaistinio preparato dozg.

Po vaistinio preparato patekimo i rinka, risperidona vartojant kartu su antihipertenziniais vaistiniais
preparatais, nustatyta kliniSkai reikSminga hipotenzija.

Risperidonas kliniskai reik§mingos itakos li¢io, valproato, digoksino ar topiramato farmakokinetikai
nedaro.

Kity vaistiniy preparaty jtaka RISPERDAL CONSTA poveikiui

Karbamazepinas mazina veikliosios antipsichozinés risperidono frakcijos koncentracija plazmoje.
Panasus poveikis gali pasireiksti ir vartojant, pavyzdziui, rifampicina, fenitoing ir fenobarbitalj, kurie
irgi suzadina kepeny CYP 3A4 izofermentus ar P-glikoproteing. Jeigu pradedamas arba baigiamas
gydymas karbamazepinu ar kitokiais kepeny CYP 3A4 izofermentus ar P-glikoproteina (P-gp)
suzadinanciais preparatais, gydytojas turi i$ naujo nustatyti RISPERDAL CONSTA dozavima.

CYP 2D6 inhibitoriai fluoksetinas ir paroksetinas didina risperidono ir maziau veikliosios
antipsichozinj poveikj darancios frakcijos koncentracija plazmoje. Manoma, kad kiti CYP 2D6
inhibitoriai, pavyzdziui, chinidinas, gali panasiu btidu veikti risperidono koncentracija plazmoje.
Pradéjus kartu vartoti fluokseting ar parokseting arba nutraukus juy vartojima, gydytojas turi i§ naujo
nustatyti RISPERDAL CONSTA dozavima.

CYP 3A4 ir P-gp inhibitorius verapamilis didina risperidono koncentracija plazmoje.

Galantaminas ir donepezilas kliniskai reik§mingos farmakokinetinés saveikos su risperidonu ir
veikliaja antipsichozini poveikj darancia frakcija neparodé.

Fenotiazinai, tricikliai antidepresantai ir kai kurie beta adrenoreceptoriy blokatoriai gali didinti
risperidono, bet ne veikliosios antipsichozini poveiki darancios frakcijos koncentracija plazmoje.
Amitriptilinas risperidono ar veikliosios antipsichozinj poveiki darancios frakcijos farmakokinetikos
neveikia. Cimetidinas ir ranitidinas didina risperidono biologinj prieinamuma, bet tik neZymiai
padidina veikliosios antipsichozinj poveiki darancios frakcijos biologinj pricinamuma. CYP 3A4
inhibitorius eritromicinas risperidono ir veikliosios antipsichozinj poveiki darancios frakcijos
farmakokinetikos neveikia.

Apie senyvy demencija serganciy pacienty, vartojan¢iy geriamaji RISPERDAL kartu furozemidu,
mirtingumo padidéjima Zr. 4.4 skyriuje.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Reikiamy duomeny apie risperidono vartojima néStumo metu néra. Remiantis stebéjimo po vaistinio

preparato patekimo j rinka duomenimis, vartojant risperidong paskutinjji néstumo trimestra,
naujagimiams pasirei$ké laikiny ekstrapiramidiniy simptomy. Todél, reikia atidziai stebéti
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naujagimius. Su gyviinais atlikti risperidono tyrimai teratogeninio risperidono poveikio neparodé, bet
sukelé kitokio tipo toksinj poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmogui nezinomas.
Todél RISPERDAL CONSTA néstumo metu vartoti negalima, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus.

Zindymo laikotarpis

Tyrimy su gyviinais duomenimis, risperidono ir 9-hidroksirisperidono prasiskverbia i piena. Nustatyta,
kad mazas risperidono ir 9-hidroksirisperidono kiekis prasiskverbia ir { motinos pieng. Duomeny apie
nepageidaujama poveiki zindomam kiidikiui néra. Taigi reikia jvertinti zindymo naudos ir galimos
rizikos kiidikiui santyki.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

RISPERDAL CONSTA gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai arba vidutiniskai, nes
gali veikti nervy sistema ir sutrikdyti regéjima (zr. 4.8 skyriy). Todél reikia rekomenduoti pacientams,
kad nevairuoty ir nevaldyty mechanizmuy, kol nezino, koks individualus jy organizmo jautrumas Siam
vaistiniam preparatui.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos i vaista (NRV) (daznis > 1/10) yra nemiga, nerimas,
galvos skausmas, virSutiniy kvépavimo taky infekcija, parkinsonizmas, depresija ir akatizija.

Toliau iSvardytos NRV, kurios nustatytos klinikiniy tyrimy ir stebéjimo po vaistinio preparato
patekimo | rinka metu. Naudojami tokie daznio apibtidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai reti

(< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti {vertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparata pagal organy sistemy klases ir daznj

Tyrimai

Dazni Nenormali elektrokardiograma, prolaktino koncentracijos kraujyje
padidéjimas, gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimas, kepeny fermenty
aktyvumo padidéjimas, transaminaziy suaktyvéjimas, gama
gliutamiltransferazés suaktyvéjimas, svorio padidéjimas, svorio sumazéjimas.

Nedazni QT intervalo elektrokardiogramoje pailgéjimas.

Sirdies sutrikimai

Dazni Atrioventrikuliné blokada, tachikardija.

Nedazni Kairiosios Hiso pluosto kojytés blokada, priesirdziy virpéjimas, bradikardija,

sinusiné bradikardija, palpitacija.
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni Anemija.
Nedazni Trombocitopenija, neutropenija.
Daznis nezinomas  Agranulocitozg.
Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni Parkinsonizmas °, akatizija °, galvos skausmas.

Dazni Galvos svaigimas, sedacija, somnolencija, drebulys, distonija, vélyvoji
diskinezija, diskinezija °.

Nedazni Traukuliai, apalpimas, ortostatinis galvos svaigimas, hipestezija, parestezija,

letargija, pernelyg didelis mieguistumas.
Akiy sutrikimai
Dazni Miglotas matymas, konjunktyvitas.
Daznis nezinomas  Tinklainés arterijos uzakimas.
Ausy ir labirinty sutrikimai
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Dazni
Nedazni

Galvos sukimasis.
Ausy skausmas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Dazni
Reti

Dusulys, kosulys, nosies uzsikimsimas, gerklés ir gerkly skausmas.
Miego apnéjos sindromas.

Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni

Reti

Vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, pilvo skausmas,
dispepsija, danty skausmas, burnos dzitivimas, pilvo diskomfortas, gastritas.
Zarny obstrukcija, pankreatitas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Dazni

Slapimo nelaikymas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Dazni
Nedazni

ISbérimas, egzema.
Angioneuroziné edema, niezulys, spuogai, alopecija, odos sausumas.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Dazni
Nedazni

Artralgija, nugaros skausmas, galiiniu skausmas, mialgija.
Raumeny silpnumas, kaklo skausmas, sédmens skausmas, kriitinés griau¢iy
raumeny skausmas.

EndoKkrininiai sutrikimai

Reti
Metabolizmo ir

mitybos sutrikimai

Nedazni

Labai reti

Daznis nezZinomas
Infekcijos ir
infestacijos
Labai dazni
Dazni

Nedazni
SuZzalojimai,
apsinuodijimai ir
procediiry
komplikacijos
Dazni

Nedazni
Kraujagysliy
sutrikimai
Dazni

Nedazni
Bendrieji
sutrikimai ir
vartojimo vietos
pazZeidimai
Dazni

Nedazni

Reti

Imuninés sistemos
sutrikimai
Nedazni

Daznis neZinomas

Antidiurezinio hormono sekrecijos sutrikimas.

Apetito padidéjimas, apetito sumazéjimas.
Diabetiné ketoacidozé.
Apsinuodijimas vandeniu.

Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos.

Pneumonija, gripas, apatiniy kvépavimo taky infekcija, bronchitas, §lapimo
taky infekcija, ausy infekcija, sinusitas, virusiné infekcija.

Cistitas, gastroenteritas, infekcija, lokalizuota infekcija, poodinis abscesas.

Pargriuvimas.
Skausmas, susij¢s su procediira.

Hipertenzija, hipotenzija.
Ortostatiné hipotenzija.

Pireksija, periferiné edema, kriitinés skausmas, nuovargis, skausmas,
skausmas injekcijos vietoje, astenija, | gripo panasiis simptomai.
Nenormali savijauta, kriitinés diskomfortas, sukietéjimas, sukietéjimas
injekcijos vietoje, tingumas, reakcija injekcijos vietoje.

Hipotermija.

Jautrumo padidéjimas.
Anafilaksiné reakcija.
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Kepeny, tulZies

puslés ir lataky

sutrikimai

Reti Gelta.
Lytinés sistemos ir

kriities sutrikimai

Dazni Amenoréja, erekcijos funkcijos sutrikimas, galaktoréja.
Nedazni Lytinés funkcijos sutrikimas, ginekomastija.

Daznis nezinomas  Priapizmas.

Psichikos

sutrikimai

Labai dazni Depresija, nemiga, nerimas.

Dazni Azitacija, miego sutrikimas.

Nedazni Manija, lytinio potraukio susilpnéjimas, nervingumas.

* D¢l hiperprolaktinemijos kartais gali pasireiksti ginekomastija, menstruacijy
sutrikimai, amenor¢ja, galaktoréja.

® Gali pasireiksti ekstrapiramidinis sutrikimas: parkinsonizmas (pernelyg sustipréjusi
seiliy sekrecija, skeleto raumeny sastingis, parkinsonizmas, sanariy rigidiSkumas,
bradikinezija, hipokinezija, kaukés veidai, raumeny jtempimas, akinezija, sprando
rigidiSkumas, raumeny rigidiskumas, parkinsoniné eisena, nenormalus tarpantakio
refleksas, akatizija (akatizija, nerimas, hiperkinezija, neramiy kojy sindromas),
tremoras, diskinezija (diskinezija, raumeny triik¢iojimas, choreoatetoze, atetoze,
mioklonusas), distonija. Distonija, jskaitant distonija, raumeny méslungj, hipertonija,
nugaros raumeny méslungj, kreivakaklyste, nevalingus raumeny susitraukimus,
raumeny kontraktiira, voky méslungi, okulogiracija, lieZuvio paralyziy, veido
méslungi, gerkly spazma, miotonija, nugaros raumeny méslungi, burnos ir ryklés
spazma, pleurototonusa, liezuvio spazma, griezima dantimis. Tremoras, iskaitant
tremorg ir parkinsonini tremora ramyb¢je. Reikia pazyméti, kad paminéti simptomai
nebiitinai biina ekstrapiramidinés kilmés.

Toliau i§vardytos papildomos su risperidono vartojimu susijusios NRYV, kurios buvo patvirtintos kaip

NRYV geriamojo RISPERDAL klinikiniy tyrimy metu, bet nepatvirtintos kaip NRV ilgai veikiancios
Svirk§¢iamosios risperidono formos (RISPERDAL CONSTA) klinikiniy tyrimy metu.
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Papildomos nepageidaujamos reakcijos i vaista, kurios nustatytos vartojant geriamaji
RISPERDAL, o ne RISPERDAL CONSTA, iSvardytos pagal organy sistemy klases

Tyrimai

Kiino temperatiiros padidéjimas, eozinofily kiekio kraujyje padidéjimas, leukocity kiekio
kraujyje sumazéjimas, hemoglobino koncentracijos kraujyje sumazéjimas, kreatino
fosfokinazés koncentracijos kraujyje padidéjimas, kiino temperatiiros sumazéjimas.
Infekcijos ir infestacijos

Tonzilitas, puriojo lastelyno uzdegimas, vidurinés ausies uzdegimas, akies infekcija,
akarodermatitas, kvépavimo taky infekcija, nagy mikozé, l1étinis vidurinés ausies
uzdegimas.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Granulocitopenija.

Imuninés sistemos sutrikimai

Jautrumo vaistiniam preparatui padidé¢jimas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Anoreksija, polidipsija

Psichikos sutrikimai

Sumisimo biikle, abejingumas, orgazmo nebuvimas, emocijy susilpnéjimas.

Nervy sistemos sutrikimai

Nereagavimas i dirgiklius, samonés netekimas, piktybinis neurolepsinis sindromas,
diabetiné koma, cerebrovaskulinis priepuolis, samonés pritemimas, smegeny iSemija,
smegeny kraujotakos sutrikimas, praeinantysis smegeny iSemijos priepuolis, dizartrija,
démesio sutrikimas, pusiausvyros sutrikimas, kalbos sutrikimas, koordinacijos sutrikimas,
judéjimo sutrikimas.

Akiy sutrikimai

Akiy hiperemija, iSskyros i$ akiy, akiy patinimas, akiy sausumas, asarojimo padidéjimas,
fotofobija, regéjimo aStrumo sumazéjimas, sukamieji akiy judesiai, glaukoma.

Ausy ir labirinty sutrikimai

Spengimas ausyse.

Kraujagysliy sutrikimai

Veido ir kaklo paraudimas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Svokstimas, aspiraciné pneumonija, plauéiy uzsikimsimas, kvépavimo sutrikimas,
karkalai, kraujavimas i$ nosies, kvépavimo taky uzsikimSimas, hiperventiliacija, disfonija.
Virskinimo trakto sutrikimai

Rijimo sutrikimas, i§maty nelaikymas, iSmaty gumbas, lipy patinimas, lipos uzdegimas.
Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Odos pazaida, odos sutrikimas, odos spalvos poky¢iai, sebor¢jinis dermatitas,
hiperkeratozé, pleiskanos, eritema.

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Rabdomiolizé, sanariy patinimas, nenormali laikysena, sanariy sustingimas.

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Enurez¢, skausmingas Slapinimasis, daznas $lapinimasis.

Lytinés sistemos ir krities sutrikimai

Ejakuliacijos sutrikimas, i§skyros i§ maksties, menstruacijy sutrikimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Generalizuota edema, veido edema, eisenos sutrikimas, troSkulys, Saltkrétis, galtiniy
Saltumas, vaistinio preparato nutraukimo sindromas.

Farmakoterapinei grupei biidingas poveikis

Po vaistinio preparato patekimo i rinka nustatyta, kad risperidonas, kaip ir kiti antipsichoziniai
preparatai, labai retais atvejais ilgina QT intervala. Vartojant antipsichoziniy preparaty, kurie ilgina
QT intervala, nustatytas kitas Sios grupés vaistiniams preparatams biidingas poveikis Sirdziai:
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skilveliné aritmija, skilveliy virpéjimas, skilveliné tachikardija, staigi mirtis, Sirdies sustojimas ir
Torsades de Pointes.

Svorio padidéjimas

12 savaiciy klinikiniy dvigubai aklu biidu atlikty placebu kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, 9 %
pacienty, vartojusiy RISPERDAL CONSTA, palyginti su 6 % pacienty, vartojusiy placeba, kiino
svorio padidéjimas vertinamosios baigties metu buvo = 7 %. Per vienerius atviru budu atlikto
RISPERDAL CONSTA tyrimo metus kai kuriy pacienty svorio pokytis paprastai buvo £ 7 %,
palyginti su buvusiu pries tyrima. 25 % pacienty kiino svorio padidé¢jimas buvo =7 %.

4.9 Perdozavimas

Parenteraliai vartojamo risperidono perdozavimo tikimybé yra mazesné nei geriamojo vaistinio
preparato, toliau pateikta informacija susijusi su geriamaisiais preparatais.

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 geriamojo RISPERDAL kartu su paroksetinu, nustatyta Torsades de Pointes.

Uminio apsinuodijimo atveju reikia numatyti, kad pacientas galéjo pavartoti keleta vaistiniy preparaty.
Gydymas

Reikia atstatyti ir palaikyti kvépavimo taky praeinamuma bei uztikrinti reikiama deguonies patekima ir
ventiliacija. Reikia nedelsiant pradéti stebéti Sirdies ir kraujagysliy funkcijas bei be pertrauky rasyti
elektrokardiograma, kad biity galima nustatyti aritmijas.

Specifinio priesnuodzio RISPERDAL néra. Todél reikia taikyti atitinkamas palaikomasias priemones.
Reikia tinkamai gydyti hipotenzija ir iminj kraujagysliy funkcijos nepakankamuma, pavyzdziui,
vartoti i vena skysciy ir (arba) simpatomimetiniy vaistiniy preparaty. Jeigu atsiranda sunkiy
ekstrapiramidiniy simptomuy, skirti anticholinerginiy vaistiniy preparaty. Pacientus turi atidziai
prizidiréti gydytojas ir steb¢jima tgsti tol, kol pacientas pasveiksta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti antipsichoziniai vaistiniai preparatai, ATC kodas — NO5SAX08
Veikimo budas

Risperidonas yra selektyvus monoaminerginés pernasos antagonistas, turintis i$skirtiniy savybiu. Jis
pasizymi dideliu afinitetu serotoninerginiams 5-HT, ir dopaminerginiams D, receptoriams.
Risperidonas prisijungia ir prie alfa; adrenerginiy receptoriy, ir Siek tiek silpniau prie histaminerginiy
H, ir alfa, adrenerginiy receptoriy. Risperidonas neturi afiniteto cholinerginiams receptoriams.
Biidamas stiprus D, antagonistas, risperidonas $alina pozityviuosius Sizofrenijos simptomus, bet
sukelia mazesni motorinio aktyvumo slopinima bei silpnesng katalepsija nei tipiniai antipsichoziniai
preparatai. D¢l serotoninerginio ir dopaminerginio antagonizmo pusiausvyros sumazéja
ekstrapiramidinio nepageidaujamo poveikio tikimybé ir sustipréja gydomasis poveikis negatyviesiems
ir pozityviesiems Sizofrenijos simptomams.
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Klinikinis veiksmingumas

25 mg ir 50 mg RISPERDAL CONSTA doziy veiksmingumas, gydant psichikos sutrikimus
(Sizofrenija ar Sizoafektini sutrikima), nustatytas 12 savaiciy trukmés klinikinio placebu
kontroliuojamojo tyrimo metu, kuriame dalyvavo ligoningje gulintys psichoze sergantys suauge
pacientai ir ambulatori§kai gydomi pacientai, kuriems remiantis DSM-IV, diagnozuota Sizofrenija.

12 savaiciy trukmés klinikinio palyginamojo tyrimo, kuriame dalyvavo stabilios buklés Sizofrenija
sergantys ligoniai, duomenimis, RISPERDAL CONSTA buvo veiksmingesnis uz geriamasias tabletes.
Ilgalaikio (50 savai¢iy) gydymo RISPERDAL CONSTA saugumas ir veiksmingumas jvertintas atviru
biidu atlikto tyrimo, kuriame dalyvavo ligoninéje ir ambulatoriskai gydomi stabilios buklés psichoze
sergantys ligoniai, kuriems remiantis DSM-IV, diagnozuota §izofrenija ar Sizoafektinis sutrikimas.
Tyrimo metu RISPOLEPT CONSTA veiksmingumas nekito (zr. 1 paveiksla).

Sizofrenija serganéiy ligoniy vidutinio bendrojo PANSS rodmens priklausomybé nuo
laiko (paskutinis stebéjimas perkeltas [ekstrapoliuotas] i ateiti)
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Visas RISPERDAL CONSTA risperidonas absorbuojamas.

Susvirkstus i raumenis viena RISPERDAL CONSTA dozg, i§ pradziy atpalaiduojama maza
risperidono dalis (< 1 % dozés), po to 3 savaites vaistinio preparato neatpalaiduojama. Pagrindiné
risperidono dalis atpalaiduojama po 3 savaiCiy ir vaistinio preparato atpalaidavimas vyksta ketvirtg —
SeSta savaitémis, o septinta savaite sustoja. Taigi pirmas tris savaites po pirmos RISPERDAL
CONSTA dozés susvirkstimo biitinas tinkamas antipsichozinis gydymas geriamaisiais preparatais (Zr.
4.2 skyriy).

Derinant atpalaidavimo savybes ir dozavimo schema (vaistinio preparato susvirkstimas i raumenis kas
dvi savaites), plazmoje pastoviai palaikoma gydomoji vaistinio preparato koncentracija. Paskutin
karta susvirkstus RISPERDAL CONSTA, gydomoji koncentracija plazmoje islieka iki 4-6 savaiciy.

Kas dvi savaites Svirk$¢iant kartotines RISPERDAL CONSTA 25 mg ar 50 mg dozes, vidutiné
maziausia ir didZiausia antipsichozinj poveiki darancios frakcijos koncentracijos plazmoje svyruoja
atitinkamai 9,9-19,2 ng/ml ir 17,9-45,5 ng/ml ribose. Ilgalaikio (12 ménesiy) gydymo metu pacienty,
kuriems kas dvi savaites buvo $virk§¢iama 25-50 mg doz¢, organizme risperidono nesikaupé.
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Pasiskirstymas

Risperidonas greitai pasiskirsto organizme. Pasiskirstymo tiiris - 1-2 1/kg. Risperidonas plazmoje
prisijungia prie albuminy ir alfa 1 rugsties glikoproteiny. Prie plazmos baltymy prisijungia 90 %
risperidono ir 77 % 9-hidroksirisperidono.

Metabolizmas ir eliminacija

Risperidonas metabolizuojamas, veikiant CYP 2D6, ir susidaro 9-hidroksirisperidonas, kurio
farmakologinis poveikis panasus i risperidono. Risperidonas ir 9-hidroksirisperidonas yra veiklioji
antipsichozinj poveiki daranti frakcija. Yra genetinis CYP 2D6 polimorfizmas. Asmeny, kuriy CYP
2D6 metabolizuoja stipriai, organizme risperidonas greitai ver¢iamas 9-hidroksirisperidonu, o kuriy
CYP 2D6 metabolizuoja silpnai, daug 1é¢iau. Asmeny, kuriy CYP 2D6 metabolizuoja stipriai,
organizme risperidono koncentracijos biina mazesnés, o 9-hidroksirisperidono didesnés, nei asmeny,
kuriy CYP 2D6 metabolizuoja silpnai, vis délto vartojant vienkarting ar kartotines dozes, risperidono ir
9-hidroksirisperidono farmakokinetika sumuojasi (t. y. veikliosios antipsichozinj poveiki darancios
frakcijos) ir biina panasi i asmenuy, kuriy organizme CYP 2D6 metabolizuoja silpnai.

Kitas risperidono metabolizmo biidas yra N-dealkilinimas. Tyrimai in vitro su Zmogaus kepenuy
mikrosomomis parodé, kad kliniskai reikSmingos risperidono koncentracijos reikSmingai neslopina
vaistiniy preparaty, kurie metabolizuojami veikiant citochromo P450 izofermentams, jskaitant CYP
1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4, ir CYP 3AS, metabolizmo. Praéjus
vienai savaitei po risperidono i§gérimo, 70 % dozés paSalinama su Slapimu ir 14 % su iSmatomis. Su
Slapimu 35-45 % dozés Salinama risperidono ir 9-hidroksirisperidono pavidalu. Kita dali sudaro
neveikllis metabolitai. Visas vaistinis preparatas eliminuojamas mazdaug po 7-8 savai¢iy po
paskutinés RISPERDAL CONSTA dozés susvirkstimo.

Linijiskumas

Vartojant vieng karta po 12,5—75 mg RISPERDAL CONSTA, risperidono farmakokinetika yra linijiné.
Kas dvi savaites Svirksciant 25-50 mg dozes, risperidono farmakokinetika biina linijine.

Senyvi pacientai ir ligoniai, sergantys kepeny ir inksty funkcijos sutrikimu

Vienkartinés geriamojo risperidono dozés farmakokinetikos tyrimai parodé vidutiniskai 43 % didesng
veikliosios antipsichozini poveiki darancios frakcijos koncentracija plazmoje, 38 % ilgesnij pusinj
perioda ir 30 % maZesnj antipsichozini poveiki darancios frakcijos klirensa i$ senyvy Zzmoniy
organizmo. Veikliosios antipsichozinj poveiki darancios frakcijos koncentracija inksty funkcijos
nepakankamumu serganciy ligoniy plazmoje buvo didesné ir veikliosios antipsichozini poveiki
darancios frakcijos klirensas i§ tokiy ligoniy organizmo buvo mazesnis vidutiniskai 60 %. Ligoniuy,
serganciy kepeny funkcijos nepakankamumu, kraujo plazmoje risperidono koncentracija buvo
normali, bet vidutiné laisvos risperidono frakcijos koncentracija plazmoje padidéjo mazdaug 35 %.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos rysys

Bet kurio III fazés veiksmingumo ir saugumo tyrimy vertinamojo apsilankymo metu antipsichozinj
poveiki darancios frakcijos koncentracija plazmoje nebuvo susijusi su bendrojo PANSS (angl. Positive
And Negative Syndrome Scale - pozityviojo ir negatyviojo sindromo vertinimo skalé) ir bendrojo
ESRS (angl. Extrapyramidal Symptom Rating Scale - ekstrapiramidiniy simptomy vertinimo skal¢)
balo pokyciu.

Lytis, rasé ir ritkymas

Populiacijos farmakokinetikos analizé lyties, rasés ir rukymo jtakos risperidono ir antipsichozinj
poveiki darancios frakcijos farmakokinetikai neparodé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gydant RISPERDAL CONSTA (ne ilgiau kaip 12 ménesiy Svirk§¢iant i raumenis), kaip ir geriamojo

risperidono létinio ir potimio toksinio poveikio tyrimy su ziurkéms ir Sunims metu, svarbiausias
atsirades poveikis buvo prolaktino sukeltas pieno liauky stimuliavimas, patiny ir pateliy lytiniy organy
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poky¢iai bei nuo risperidono farmakologiniy savybiy priklausomas poveikis centrinei nervy sistemai
(CNS).

Risperidonas teratogeninio poveikio ziurkéms ir triusiams nesukelé. Risperidono poveikio
reprodukcijai tyrimai su ziurkémis parodé nepageidaujama poveiki poravimosi elgsenai, atsivesty
jaunikliy svoriui ir palikuoniy iSgyvenamumui. Risperidono injekavimas Ziurkéms | gimda susijgs su
pazinimo sutrikimais suaugus. Kiti dopamino antagonistai, vartojami gyviinams veisimosi laikotarpiu,
dar¢ nepalanky poveiki palikuoniy mokymuisi ir motoriniam vystymuisi.

12 ir 24 ménesiy RISPERDAL CONSTA vartojusiems ziurkiy patinams ir pateléms, kuriems buvo
Svirks¢iama 40 mg/kg dozé kas 2 savaités, pasireiSké osteodistrofija. Perskaiciavus Sig vaistinio
preparato doze mg/m” kiino paviriaus ploto, osteodistrofija Ziurkéms sukélusi dozé buvo 8 kartus
didesné uz rekomenduojama Zmogui, o vaistinio preparato ekspozicija plazmoje — 2 kartus didesné uz
ta, kuri biina didziausia rekomenduojama dozg¢ vartojan¢io Zmogaus organizme. 12 ménesiy kas 2
savaités Sunims Svirk§ciant ne didesnes kaip 20 mg/kg RISPERDAL CONSTA dozes, osteodistrofijos
nenustatyta. Vartojant $ig dozg, vaistinio preparato ekspozicija plazmoje buvo 14 karty didesné uz ta,
kuri biina didziausia rekomenduojama dozg vartojanc¢io zmogaus organizme.

Genotoksinio poveikio nenustatyta.

Kaip ir numatoma vartojant stipriy dopamino D, antagonisty, geriamojo risperidono kancerogeninio
poveikio tyrimy su Ziurkémis ir pelémis duomenimis, padaugéjo posmegeninés liaukos adenomy
(peléms), endokrininiy kasos adenomy (Ziurkéms) bei pieno liaukos adenomy (abieju rasiy
gyviinams).

I raumenis Svirks¢iamo RISPERDAL CONSTA kancerogeninio poveikio tyrimy su Wistar
(Hanoverio) ziurkémis (5 mg/kg ir 40 mg/kg kiino svorio doz¢ kas dvi savaites) duomenimis, vartojant
40 mg/kg kiino svorio doz¢ padaznéjo endokrininiy kasos, posmegeninés liaukos ir antinks¢iy Serdinés
dalies navikuy, o pieno liauky naviky atsiradima daznino tiek 5 mg/kg kiino svorio, tick 40 mg/kg kiino
svorio dozé. Siy naviky atsiradimas, girdant ir $virk§¢iant { raumenis vaistinj preparata, gali biti
susijes su ilgalaikiu dopamino D, receptoriy antagonizmu ir hiperprolaktinemija. Audiniy kultiiry
tyrimai parodé, kad prolaktinas gali skatinti zmogaus krities audinio lasteliy augima. Abiejose grupése
buvo stebima hiperkalcemija, kuri, kaip manoma, buvo susijusi su daznesniu antinks¢iy Serdinés dalies
naviky atsiradimu RISPERDAL CONSTA gydytoms ziurkéms. Kad hiperkalcemija gali skatinti
feochromocitomy atsiradima Zmonéms, nejrodyta.

RISPERDAL CONSTA gydytiems ziurkiy patinams kas 2 savaites Svirk§¢iant 40 mg/kg kiino svorio
dozg, atsirado inksty kanaléliy naviky. Gyvinéliams, kuriems buvo $virk§¢iamos mazos vaistinio
preparato dozés, arba kontrolinés grupés gyvinéliams, kuriems buvo Svirk§¢iamas natrio chlorido
0,9 % tirpalas ar mikrosfery pagrindas, inksty augliy nenustatyta. Kodél svirks¢iant RISPERDAL
CONSTA Wistar (Hanoverio) ziurkiy patinéliams atsiranda inksty naviky, neZzinoma. Geriamojo
risperidono kancerogeninio poveikio tyrimy su Wistar (Wiga) ziurkéms ir Sveicarijos peléms su
gydymu susijusio inksty augliy padaznéjimo nenustatyta. Klinikiniy tyrimy, kuriy metu buvo tiriami
gyvunéliy veisliy skirtumai pagal naviky atsiradimo vietas, duomenys rodo, kad pagal savaiminius su
amziumi susijusius inksty pokycius, prolaktino padidéjima kraujo serume ir gydymo risperidonu
sukeltus inksty pokycius kancerogeninio poveikio tyrimuose naudota Wistar (Hanoverio) ziurkiy
veislé rySkiai skiriasi nuo geriamyjy preparaty kancerogeninio poveikio tyrimuose naudotos Wistar
(Wiga) ziurkiy veislés. Duomeny apie su inkstais susijusiy poky¢iy atsiradima kartotinémis
RISPERDAL CONSTA dozémis gydytiems Sunims, negauta.

Osteodistrofijos, prolaktino sukelty naviky bei numanomy specifiniy ziurkiy veislei inksty naviky
atsiradimo reik§mé Zmogui nezinoma.

Sunims ir Ziurkéms sugvirkstus didele RISPERDAL CONSTA dozg, pasireiské lokalus dirginimas
injekcijos vietoje. 24 ménesiy trukmés kancerogeninio poveikio tyrimo su Ziurkémis duomenimis, nei
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mikrosfery pagrindo, nei veikliosios medZiagos vartojimo grupéje naviky injekcijos vietoje

nepadaznéjo.

Tyrimai in vitro ir in vivo su gyviny modeliais parode¢, kad didelés risperidono dozés gali ilginti QT
intervala, o tai susij¢ su teorine Torsades de pointes pasireiSkimo rizika pacientui.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
[Pildyti savo $alies kalba]

6.2 Nesuderinamumas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.3 Tinkamumo laikas

[Pildyti savo Salies kalba]

6.4 Specialios laikymo salygos
[Pildyti savo Salies kalba]

6.5 Pakuoté ir jos turinys

[Pildyti savo Salies kalba]

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Trijy adaty sistemos instrukcija

RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosferas galima tirpinti tik uzpildytame Svirkste,
kuris yra dozés pakuotéje, esanciame tirpiklyje ir Svirksti naudojant tik saugia Needle-Pro adata, kuri
yra dozés pakuotéje. Dozés pakuotéje esanciy priemoniy pakeisti negalima. Reikia suvartoti visa
buteliuke esantj vaistinj preparata, kad garantuotai biity suSvirksta paskirta dozé. Sunaudojus tik dalj
buteliuko turinio, gali biiti susvirksta ne visa risperidono dozé.

Adatos

Buteliukas

Spalvotas
dangtelis™ &= Adatos

déklas

e Stamoklis —»
praskiedimui

Uzpildytas $virkstas

Needle-Pro®
adata vaistiniam preparatui
i raumenis susvirksti

Adatos

déklas
Adatos

<— apsauginis
déklas
Tirpiklis —

Baltas :|- Uzdoris
dangtelis *

RISPERDAL CONSTA dozés pakuote i8imti i§ Saldytuvo ir prie$ praskiedima palaikyti kambario

temperattroje.
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Dozés pakuotés turinys

[

2. NulauZzus sandary uzdorj, atidaryti uzpildyta Svirksta ir nuimti balta dangteli su guminiu galiuku

vidingje puséje.

Vienas RISPERDAL CONSTA buteliukas, kuriame yra pailginto atpalaidavimo mikrosfery.
Dvi Hypoint 20G 2 TW adatos praskiedimui.
Vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklio RISPERDAL CONSTA.

Viena Needle-Pro adata vaistiniam preparatui | raumenis Svirksti (saugi 20G 2 TW adata su
apsauginiu déklu).

Nuimti spalvoto plastiko dangteli nuo buteliuko.

@O
Dangtelis—+ /‘\ ~
N
=Y =
— \K"\_ | /
_ "Buteliukaéx——

Baltas dangtelis

3. Nuimti praskiedimo adatos danga.

Svirkstq ir adatq laikyti vienoje linijoje, lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle uzdéti adata
ant $virkSto jungties.

4. Dékla nuimti nuo adatos (nusukti negalima).
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Visa $virksto turini (tirpikli) susvirksti i buteliuka.

IStraukti Svirksta su praskiedimo adata i$ buteliuko. Adata nuskuti nuo Svirksto ir tinkamai
iSmesti.

Nuimti antros praskiedimo adatos danga.

Tusciq $virkstq ir adatq laikyti vienoje linijoje, lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle, antra
adata uzdéti ant Svirksto galo.

Déklo nuimti nuo adatos kol kas nereikia.
Buteliuka stipriai purtyti ne trumpiau kaip 10 sekundziy, kol susidarys homogeniska suspensija.

Kai milteliai pilnai pasiskirsto ir susidaro vienalyté, tirSta, pieno spalvos suspensija, maiSymas
yra baigtas.

PRASKIEDUS, BUTELIUKO LAIKYTI NEGALIMA, NES SUSPENSIJA GALI
NUSESTI.

Paimti $virksta ir nuimti dékla nuo praskiedimo adatos (nusukti negalima).
Praskiedimo adatg statmenai jdurti | buteliuka.
Létai iStraukti suspensija i buteliuko, ji laikant Siek tiek kampu, kaip parodyta paveikslélyje,
kad i Svirksta buty garantuotai i§trauktas visas turinys.
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9. Svirksta su praskiedimo adata istraukti i§ buteliuko. Adata nuskuti nuo §virksto ir tinkamai
iSmesti.

Kad biity galima identifikuoti, per iSmustas skylutes nuplésti buteliuko etikete ir priklijuoti prie
Svirksto. Buteliuka tinkamai iSmesti.

10.  Pusiau iplésti Needle-Pro itaiso lizdinés plokstelés paketeli. Naudojant plastiko paketéli, suimti
apsauginj dékla.

Needle-Pro itaiso jungti lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle uzdéti ant $virksto. Adata
spaudziant ir pasukant pagal laikrodzio rodykle tvirtai pritaisyti prie Needle-Pro jtaiso.

Pacientq paruosti vaistinio preparato susvirkstimui.

Lizdinés ploksteles
~ paketélis

PRIES SUSVIRKSTIMA RISPERDAL CONSTA BUTINA PAKRATYTI, KAD VEL
SUSIDARYTU SUSPENSIJA, NES PASTOVEJES PREPARATAS GALI NUSESTL

11.  Apsaugini dékla nuimti nuo adatos (adatos nusukti negalima, nes ji gali atsipalaiduoti nuo
Needle-Pro itaiso).

Atsargiai patap$noti per Svirksta, kad susidarg oro burbuliukai pakilty i virSu.

Laikant statmenai apversta Svirksta, pastiimus stimoklj, oro burbuliukus iSstumti per adata. Visa
Svirksto turini susvirksti pacientui i sédmens raumeni.
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I VENA SVIRKSTI NEGALIMA.

/i Adatos
I_.e"_/-'—apsauginis

déklas

PERSPEJIMAS. Kad nesusiZeistuméte uzkrésta adata
e Needle-Pro itaiso ardyti negalima.

e Jeigu adata sulinkusi ar pazeista, stengtis ja pataisyti arba naudoti su Needle-Pro itaisu
negalima.

e Neteisingai elgiantis su adatos apsauginiu déklu, adata gali biiti blogai apsaugota.

12. Baigus procediira, adata ispausti | adatos apsaugini dékla. Naudoti vienos rankos metoda:
adatos apsauginj dékla ATSARGIALI spausti i plokscig pavirSiy. Spaudziant adatos apsaugini
dékla, adata gerai pasislepia jame. Apzitréti, ar visa adata yra adatos apsauginiame dékle, ir
nedelsiant iSmesti.

Vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso instrukcija

RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosferas galima tirpinti tik uzpildytame Svirkste,
kuris yra dozés pakuotéje, esanciame tirpiklyje ir Svirksti, naudojant tik saugia Needle-Pro adata, kuri
yra dozes pakuotéje. Dozes pakuotéje esanciy priemoniy pakeisti negalima. Reikia suvartoti visa
buteliuke esantj vaistini preparata, kad garantuotai buity susvirksta paskirta dozé. Sunaudojus tik dali
buteliuko turinio, gali biiti susvirksta ne visa risperidono dozé.
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Vaistinio preparato
praskiedimo be
adatos jtaisas
Baltos spalvos
jungties su

Uzpildytas Svirkstas

Stamoklis —»

Needle-Pro®
adata vaistiniam preparatui
i raumenis susvirksti

Buteliukas Svirkstu taskas «— Adatos déklas
Spalvotas

. ; ; Adatos
dangtelis . E:—Jungtles dangtelis « apsauginis

Smaigalys > déklas

L Tirpiklis =
Apsauginis gaubtas i
Baltas :I- Uzdoris
dangtelis

RISPERDAL CONSTA dozés pakuote i8imti i§ Saldytuvo ir prie$ praskiedima palaikyti kambario
temperatiiroje.

Dozés pakuotés turinys

Vienas buteliukas, kuriame yra RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosfery.
Vienas Alaris SmartSite vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaisas.

Vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklio RISPERDAL CONSTA.

Viena Needle-Pro adata vaistiniam preparatui | raumenis $virksti (saugi 20G 2 TW adata su
apsauginiu deklu).

1. Nuimti spalvoto plastiko dangteli nuo buteliuko.

Dangtelis—~

”
=N(

L "'Buteliukk_é —

2. Nulupti lizdinés plokstelés maisel] ir laikant uz jungties dangtelio iSimti vaistinio preparato
praskiedimo be adatos itaisa.

Vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso smaigalio liesti negalima.
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3. Buteliuka pastatyti ant kieto pavirSiaus. Spaudziant statmenai zemyn, vaistinio preparato
praskiedimo be adatos jtaiso smaigaliu perdurti buteliuko guminio kamscio centra ir vaistinio
preparato praskiedimo be adatos jtaisa saugiai pritaisyti prie buteliuko.

4, Pries prijungiant §virksta prie vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso, baltos spalvos
jungties su Svirkstu taska nuvalyti tinkamu antiseptiko tamponu.

5. Nulauzus sandary uzdori, atidaryti uzpildyta Svirksta ir nuimti balta dangteli su guminiu
galiuku vidinéje puséje.

Baltas dangtelis

6. Svirksto gala spaudziant pritaisyti prie vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso ir,
pasukus pagal laikrodzio rodykle, isitikinti, kad Svirkstas tvirtai prijungtas prie vaistinio
preparato praskiedimo be adatos jtaiso.

Prijungiant, laikyti vaistinio preparato praskiedimo be adatos itaiso apsauginj gaubta, kad bty
iSvengta sukiojimo.
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Svirkstq ir adatq laikyti vienoje linijoje.

Visa $virksto turini (tirpikli) susvirksti i buteliuka.

Stamokli spausti Zemyn nyksc¢iu, Buteliuka stipriai purtyti ne trumpiau kaip 10 sekundziy, kol
susidarys homogeniSka suspensija.
Kai milteliai pilnai pasiskirsto ir susidaro vienalyté, tirSta, pieno spalvos suspensija, mai§ymas

yra baigtas.

PRASKIEDUS, BUTELIUKO LAIKYTI NEGALIMA, NES SUSPENSIJA GALI NUSESTI.

Pilnai paversti buteliuka ir visa buteliuke esancia suspensija létai sutraukti i Svirksta.
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Kad biity galima identifikuoti, per iSmustas skylutes nuplésti buteliuko etikete ir priklijuoti prie
Svirksto. Buteliuka tinkamai iSmesti.

10.  Svirksta nusukti nuo vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso. Buteliuka ir vaistinio
preparato praskiedimo be adatos jtaisa tinkamai iSmesti.

11.  Pusiau iplésti Needle-Pro itaiso lizdinés plokstelés paketéli. Naudojant plastiko paketélj, suimti
apsauginj dékla.

Needle-Pro itaiso jungti lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle uzdéti ant Svirksto. Adata
spaudziant ir pasukant pagal laikrodZio rodyklg tvirtai pritaisyti prie Needle-Pro itaiso.

Pacientq paruosti vaistinio preparato susvirkstimui.

Lizdinés ploksteles
~ paketélis

PRIES SUSVIRKSTIMA RISPERDAL CONSTA BUTINA PAKRATYTI, KAD VEL
SUSIDARYTU SUSPENSIJA, NES PASTOVEJES PREPARATAS GALI NUSESTL




12. Apsaugini dekla nuimti nuo adatos (adatos nusukti negalima, nes ji gali atsipalaiduoti nuo
Needle-Pro itaiso).

Atsargiai patap$noti per Svirksta, kad susidarg oro burbuliukai pakilty i virSu.

Laikant statmenai apversta Svirksta, pastiimus stimokli, oro burbuliukus iSstumti per adata. Visa
Svirksto turini susvirksti pacientui i sédmens raumeni.

I VENA SVIRKSTI NEGALIMA.

I Adatos
/ [+—apsauginis
// déklas

PERSPEJIMAS. Kad nesusiZeistuméte uzkresta adata

Needle-Pro jtaiso ardyti negalima.

Jeigu adata sulinkusi ar paZeista, stengtis ja pataisyti arba naudoti su Needle-Pro jtaisu
negalima.

Neteisingai elgiantis su adatos apsauginiu déklu, adata gali biti blogai apsaugota.

13. Baigus procediira, adata jspausti | adatos apsauginj dékla. Naudoti vienos rankos metoda:
adatos apsauginj dékla ATSARGIALI spausti | ploksé¢ia pavirSiy. Spaudziant adatos apsaugini
dekla, adata gerai pasislepia jame. Apzitiréti, ar visa adata yra adatos apsauginiame dékle, ir
nedelsiant iSmesti.
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Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
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[Zr. 1 prieda (pildyti savo $alies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

[Pildyti savo Salies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo $alies kalba]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté (pakuoté su ALARIS)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 12,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. [ prieda) 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Risperidonum

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

[Pildyti savo Salies kalba]

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]

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

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba)]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté (pakuoté su 3 adaty sistema)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 12,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Risperidonum

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

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]

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

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Pildyti savo Salies kalba)]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné kartono dézuté (pakuoté su ALARIS ir atskirai laikomu tirpikliu)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 12,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 25 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 37,5 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mg milteliai ir tirpiklis pailginto
atpalaidavimo injekcinei suspensijai

Risperidonum

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

[Pildyti savo $alies kalba]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Pildyti savo $alies kalba]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai.

[Pildyti savo Salies kalba]

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.
Vartoti | raumenis.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Pildyti savo $alies kalba]

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

‘ 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

| 12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Buteliukas su milteliais suspensijai (visy pakuo¢iy)

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 12,5 mg milteliai pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 25 mg milteliai pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 37,5 mg milteliai pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) 50 mg milteliai pailginto atpalaidavimo
injekcinei suspensijai

Risperidonum

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

LOT

‘ 5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Pildyti savo Salies kalba]

| 6. KITA

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Uzpildytas SvirkStas (visy pakuociy)

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

Tirpiklis RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg

‘ 2.  VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

LOT

‘ 5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Pildyti savo $alies kalba]

6. KITA

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje kartono dézutéje.
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PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

RISPERDAL CONSTA ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg ir 50 mg
milteliai ir tirpiklis pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Risperidonas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

o Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

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

o Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jtsu).

o Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini

poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra RISPERDAL CONSTA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant RISPERDAL CONSTA
Kaip vartoti RISPERDAL CONSTA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti RISPERDAL CONSTA

Kita informacija

SNk =

1. KAS YRA RISPERDAL CONSTA IR KAM JIS VARTOJAMAS
RISPERDAL CONSTA priklauso vaisty, vadinamy antipsichoziniais, grupei.

Taikomas palaikomasis Sizofrenijos gydymas RISPERDAL CONSTA. Sergant Sizofrenija, galite
matyti, girdéti ar jausti tai, ko néra, jsivaizduoti dalykus, kuriy néra, arba gali kilti nejprastas jtarumas,
arba sumiSimas.

RISPERDAL CONSTA skiriamas pacientams, kurie tuo metu yra gydomi geriamaisiais (pvz.,
tabletémis, kapsulémis) antipsichoziniais preparatais.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA vartoti negalima:
o Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei RISPERDAL
CONSTA medziagai (kurios i§vardytos toliau 6 skyriuje).

Specialiy atsargumo priemoniy reikia
. Jeigu anksciau nebuvote gydytas jokiais RISPERDAL, pries pradedant gydyma RISPERDAL
CONSTA, turésite vartoti geriamaji RISPERDAL.

Prie$ pradédami vartoti RISPERDAL CONSTA, pasikonsultuokite su gydytoju arba vaistininku:

. jeigu sergate Sirdies liga, pavyzdziui, yra nereguliarus Sirdies plakimas, elektriniy impulsy
plitimo Sirdyje poky¢iy ar vartojate vaisty, kurie gali keisti Sirdies elektrinj aktyvuma, arba jeigu
turite polinki { kraujospiidZio sumazéjima ar vartojate kraujospiidi mazinanciy vaisty.
RISPERDAL CONSTA gali mazinti kraujospudi. Gali tekti keisti dozg;

o jei zinote bet kokius veiksnius, galin¢ius Jums sukelti insulta, pvz., aukstas kraujospudis,
kardiovaskulinis sutrikimas arba smegenu kraujotakos sutrikimas;

o jeigu sergate Parkinsono liga ar demencija;
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o jeigu sergate diabetu;

o jeigu sergate epilepsija;

jeigu esate vyras ir patyréte ilgalaike skausminga erekcija. Jeigu toks sutrikimas pasireiské
vartojant RISPERDAL CONSTA, i karto kreipkités i gydytoja;

jeigu yra sutrikes organizmo gebéjimas reguliuoti kiino temperatiira ar perkaitimas;

jeigu sergate inksty liga;

jeigu sergate kepeny liga;

jei Jums nenormaliai padidéjusi hormono prolaktino koncentracija kraujyje arba jei Js turite
navika, galintj priklausyti nuo prolaktino;

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jei Jums pasireiSké:

. nevalingi ritmiski lieZuvio, burnos ir veido judesiai. Gali tekti nutraukti risperidono vartojima;

. kar§¢iavimas, sunkus raumeny sastingis, prakaitavimas arba samonés pritemimas (sutrikimas,
vadinamas piktybiniu neurolepsiniu sindromu). Gali prireikti neatidéliotino gydymo.

Jeigu abejojate, ar kuri nors i§ iSvardyty biikliy tinka Jums, pries pradédami vartoti RISPERDAL arba
RISPERDAL CONSTA, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Vartojant RISPERDAL CONSTA, gali padidéti kiino svoris.

Demencija sergantys senyvi Zmonés
Demencija sergantys senyvi ligoniai RISPERDAL CONSTA negydomi.

Jeigu pastebéjote arba slaugytojas pastebéjo staigiy psichikos pokyc¢iy arba staiga pasireiSkia veido,
ranky ar koju, ypa¢ vienos pusés, silpnumas ar tirpulys, neaiSkiai tariate Zodzius, net jeigu tokie
poky¢iai pasireiskia trumpai, gydyma Siuo vaistu reikia i$ karto nutraukti. Tai gali biiti insulto
pozZymiai.

Kity vaisty vartojimas
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant isigytus be recepto bei vaistazoliy
preparatus, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Labai svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bet kuriy iSvardyty vaisty:

o vaisty, kurie veikia smegenis ir padeda nusiraminti (benzodiazepinai) arba vaisty nuo skausmo
(opiatai), vaisty nuo alergijos (kai kurie antihistamininiai preparatai), nes risperidonas gali
sustiprinti ju raminamajj poveiki;

o vaisty, kurie gali keisti Sirdies elektrini aktyvuma, pavyzdziui, vaisty nuo maliarijos, Sirdies

ritmo sutrikimy (pvz., chiniding), alergijos (antihistamininiy vaisty), kai kuriy antidepresanty ar

kitokiy vaisty nuo psichikos sutrikimy;

vaisty, kurie gali sulétinti Sirdies ritma;

vaisty, kurie gali sumazinti kalio kiekj kraujyje (pvz., kai kurie diuretikai);

vaisty nuo Parkinsono ligos, pavyzdziui, levodopa;

vaisty padidéjusiam kraujosptdziui gydyti. RISPERDAL CONSTA gali mazinti kraujospiidi;

Slapimo i8siskyrima skatinanciy tableciy (diuretiky) (pvz., furozemida ar chlorotiazida), kuriy

vartojama sergant Sirdies ligomis arba dél pernelyg didelio skysciy susikaupimo organizme

patinus kuriai nors kiino daliai. Vartojant vieng RISPERDAL CONSTA arba kartu su
furozemidu, gali padidéti demencija serganciy senyvy ligoniy insulto ar mirties rizika.

Toliau nurodyti vaistai gali sumazinti risperidono poveiki:

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

Jei JUs pradéjote arba nutraukéte Siy vaisty vartojima, Jums reikés kitokios risperidono dozés.

Toliau nurodyti vaistai gali padidinti risperidono poveiki:
o chinidinas (vartojamas kai kurioms §irdies ligoms gydyti);
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antidepresantai, pvz., paroksetinas, fluoksetinas, tricikliai antidepresantai;

beta blokatoriai (vartojami padidéjusiam kraujospiidziui gydyti);

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

cimetidinas, ranitidinas (skrandzio riig§¢iy blokatoriai).

Jei JUs pradéjote arba nutraukéte Siy vaisty vartojima, Jums reikés kitokios risperidono dozés.

Jeigu abejojate, ar vartojate nurodyty vaisty, prie§ pradédami vartoti RISPERDAL CONSTA,
kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

RISPERDAL vartojimas su maistu ir gérimais
Vartojant RISPERDAL CONSTA, alkoholio gerti negalima.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis

. Jeigu esate néscia, planuojate pastoti ar zindote kiidiki, pries vartojant RISPERDAL CONSTA,
biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas nuspres, ar galite vartoti §j vaista.

o Naujagimiams motiny, kurios per paskutinius tris né§tumo ménesius vartojo RISPERDAL,
nustatytas drebulys, raumeny sastingis ir Zindimo sutrikimy, kurie buvo laikini.

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant RISPERDAL CONSTA, gali pasireiksti galvos svaigimas, nuovargis ir regéjimo sutrikimas.
Vairuoti ir mechanizmy valdyti, nepasitarus su gydytoju, negalima.

3. KAIP VARTOTI RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA visada vartokite tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

RISPERDAL CONSTA i sédmens raumeni kas 2 savaites Svirk§cia sveikatos priezitiros specialistas.

Suaugusieji

Pradiné dozé

Jei pastarasias dvi savaites vartojote po 4 mg arba maziau geriamojo (pvz., tabletes) risperidono per
para, Jusy pradiné dozé turéty biiti 25 mg RISPERDAL CONSTA.

Jei pastarasias dvi savaites vartojote daugiau kaip po 4 mg geriamojo (pvz., tabletes) risperidono per
para, Jums gali skirti 37,5 mg RISPERDAL CONSTA prading dozeg.

Jei Siuo metu Jus gydomi kitokiais antipsichoziniais vaistais nei risperidonas, Jiisy pradiné
RISPERDAL CONSTA dozé priklausys nuo dabartinio gydymo. Jiisy gydytojas pasirinks 25 mg arba
37,5 mg RISPERDAL CONSTA.

Jums gali skirti mazesng 12,5 mg dozg. Jiisu gydytojas nuspres, ar §i RISPERDAL CONSTA dozé
Jums tinka.

Palaikomoji dozé

o Iprasta dozé yra: Svirk$¢iama po 25 miligramus kas dvi savaites.

o Taip pat gali prireikti mazesnés (12,5 mg) arba didesnés (37,5 ar 50 mg) dozés. Gydytojas
paskirs Jums tinkama RISPERDAL CONSTA dozeg.

. Pirmas tris savaites po pirmosios vaisto dozés susvirkstimo gydytojas gali skirti gerti
RISPERDAL.

Vaikai ir paaugliai
RISPERDAL CONSTA jaunesniems kaip 18 mety zmonéms vartoti negalima.
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Pavartojus per didel¢ RISPERDAL CONSTA doze¢

o Zmonéms, kuriems buvo pavartota per didelé RISPERDAL CONSTA doz¢, gali atsirasti tokiy
simptomuy: mieguistumas, nuovargis, nenormaliy kiino judesiy, stovésenos ir eisenos sutrikimy,
galvos svaigimas dé¢l kraujospidzio sumazéjimo, nenormalus Sirdies plakimas. Nustatyta
elektrinio impulso plitimo Sirdyje sutrikimo ir traukuliy atvejy.

o Nedelsdami kreipkités | gydytoja.

PamirsSus pavartoti RISPERDAL CONSTA
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti RISPERDAL CONSTA

Gali iSnykti vaisto poveikis. Vaisto vartojimo nutraukti anksciau, nei nurodé gydytojas, negalima, nes
ligos simptomai gali atsinaujinti. Stenkités neuzmirsti, kada kas dvi savaites numatyta injekcija. Jeigu
negalite atvykti paskirtu laiku, i§ karto kreipkités i gydytoja, kad biity paskirta kita injekcijos data.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

RISPERDAL CONSTA, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiSkia ne
visiems Zzmonéms.

Labai dazni: pasireiskia dazniau kaip 1 i§ 10 vartojusiyju.
Dazni: pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartojusiyju.
Nedazni: pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 1 000 vartojusiyju.
Reti: pasireiskia nuo 1 iki 10 i$ 10 000 vartojusiuju.
Labai reti: pasireiSkia reciau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiyju.
Daznis nezinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis.

Gali pasireiksti toliau iSvardytas nepageidaujamas poveikis.

Labai dazni (pasireiSkia dazniau kaip 1 i$ 10 vartojusiyjy):

o negaléjimas miegoti, nerimas, depresija, dirglumas, vidinis nerimastingumas;
. galvos skausmas, nosies ir gerklés infekcija;
o parkinsonizmas. Tai medicininis terminas, reiSkiantis daugeli simptomuy. Kiekvienas simptomas

individualiai gali pasireiksti dazniau kaip 1 1§ 10 Zmoniy. Parkinsonizmo simptomai: seiliy
sekrecijos sustipréjimas arba burnos vandeningumas, skeleto raumeny sastingis, seilétekis,
trukciojimas lenkiant galtines, 1éti, kiino judesiy Iétumas, sulétéjimas ar sutrikdymas, veido
iSraiSkos nebuvimas, raumeny jsitempimas, kaklo sustingimas, raumeny sastingis, smulkiis,
krypuojantys ir skuboti zingsniai, vaiks¢iojant normaliy ranky judesiy nebuvimas, nuolatinis
link¢iojimas Siek tiek sutrenkus per pakausi (nenormalus refleksas).

Dazni (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 100 vartojusiyjy):

. nerimastingumas, miego sutrikimai, galvos svaigimas, galvos svaigimas ramiai stovint,
nuovargis, mieguistumas, miego sutrikimas;

o svorio padidéjimas, danty skausmas, svorio sumazéjimas;

. vémimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, burnos dzitivimas, pilvo skausmas ar
diskomfortas, skrandzio infekcija;

o kvépavimo pasunkéjimas, plauciy infekcija (plauciy uzdegimas), gripas, kvépavimo taky

infekcija, Slapimo taky infekcija, kiino temperatiiros padidéjimas, Slapimo nelaikymas, nosies
anciy infekcija, virusiné infekcija, ausy infekcija, nosies uzsikimsimas, gerklés skausmas,
rausvos akys, i gripa panasus susirgimas, kosulys;

o miglotas matymas;
drebulys, raumeny silpnumas, pargriuvimas, nugaros skausmas, raumeny spazmai, ranky ir koju
skausmas, sanariy skausmas, nevalingi veido ar ranky ir kojy judesiai, raumeny skausmas, ranky
ir koju patinimas;
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hormono prolaktino koncentracijos kraujyje padidéjimas, kepeny fermenty aktyvumo
padidé¢jimas, hemoglobino koncentracijos ar eritrocity kiekio kraujyje sumazéjimas (anemija),
gliukozés koncentracijos kraujyje sumazéjimas;

ménesiniy nebuvimas, erekcijos sutrikimas, iSskyros i§ krities;

nenormalus elektrinio impulso plitimas Sirdyje, kraujosptidzio padidéjimas, daznas Sirdies
plakimas, kriitinés skausmas, kraujospiidZio sumazéjimas, uzraSoma nenormali
elektrokardiograma (EKG);

iSbérimas, skausmas injekcijos vietoje, odos paraudimas.

Nedazni (pasireiSkia nuo 1 iki 10 i$ 1 000 vartojusiyjy):

nervingumas, démesio stoka, labai didelis mieguistumas, i§sekimas ar nuovargis, pernelyg ilgas
miegojimas, pakili nuotaika (manija), nepilnavertiSkumo jutimas, vangumas;

nosies uzsikim$imas;

Slapimo taky infekcija, skrandzio ir zarnyno infekcija, ausies skausmas;

staiga kartu su kvépavimo pasunkéjimu pasireiskes liipy ir akiy patinimas, alergija;

kaklo skausmas, sédmens skausmas, kriitinés griau¢iy raumeny skausmas, skausmas injekcijos
metu, kriitinés skausmas, odos injekcijos vietoje patinimas ir sukietéjimas;

apetito sumazéjimas, apetito padidéjimas;

lytinés funkcijos sutrikimas, kriity padidéjimas vyrams, lytinio potraukio sumazéjimas;
intensyvus odos niezulys, odos jautrumo skausmui ar prisilietimui sumaz¢jimas, dilgséjimo ir
dygséjimo pojitis, odos tirpulys, poodinis abscesas, plauky slinkimas, spuogai, odos sausumas;
alpimas, kraujosptidzio sumaz¢jimas atsistojus, galvos svaigimas atsistojus;

nenormalus $irdies plakimas, jau¢iamas Sirdies plakimas, retas Sirdies plakimas;

greitas nekontroliuojamas kiino kratymasis (traukuliai);

leukocity, kurie padeda organizmui kovoti su infekcija, kiekio sumazéjimas, trombocity kiekio
kraujyje sumazéjimas (kraujo lastelés, kurios skatina kraujo kresé¢jima).

Reti (pasireiskia nuo 1 iki 10 i§ 10 000 vartojusiyjy):

kvépavimo pasunkéjimas miegant;

zarny nepracinamumas;

odos ir akiy pageltimas (gelta);

hormono, kuris reguliuoja $lapimo i$siskyrima, sekrecijos sutrikimas;
kasos uzdegimas.

Labai reti (pasireiskia reciau kaip 1 i§ 10 000 vartojusiyjy):

gyvybei pavojingos blogai reguliuojamo diabeto komplikacijos.

Daznis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):

sunki alerginé reakcija, iskaitant kvépavimo pasukéjima ir Soka;

granuliocity nebuvimas (tam tikros baltosios kraujo lastelés, kurios padeda organizmui kovoti su
infekcijos);

ilgalaike skausminga erekcija;

pavojingas gausus skysciy kaupimasis organizme;

staigus apakimas ar aklumas.

Geriamasis RISPERDAL
Geriant RISPERDAL, nustatytas iSvardytas Salutinis poveikis. Net jeigu nevartojate geriamojo
RISPERDAL, bet pasireiskeé Sis iSvardytas poveikis, pasakykite gydytojui:

Slapinimasis | lova, §lapinimosi pasunkéjimas, daznas Slapinimasis, iSskyros i§ maksties;
gerklés migdoly uzdegimas, akies infekcija, odos infekcija, grybeliu sukelta nagy infekcija;
emocijy stoka, sumisimas, démesio stoka, samonés netekimas, pusiausvyros sutrikimas;
nereagavimas ] dirgiklius, insultas, smegeny apripinimo krauju sumazéjimas, smegeny
kraujotakos sutrikimas, staiga atsirad¢s veido, ranky ar kojy, ypac¢ vienos pusés, silpnumas ar
tirpulys, arba kalbos sutrikimas, trunkantis ilgiau kaip 24 valandas ($is sutrikimas vadinamas
mini insultu arba insultu);
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o i8skyros i$ akiy, sukamieji akiy judesiai, akiy patinimas, skambéjimas ausyse, kraujavimas i§
nosies, akiy sausumas, aSarojimo sustipréjimas, skausmingas jautrumo Sviesai padidéjimas,
akispiidzio padidéjimas, regéjimo a$trumo sumazé&jimas;

o Svokstimas, plauciy uzdegimas, kuris kyla dél jkvépto maisto, uzkimimas, kosulys su skrepliais,
plauciy uzsikimsimas, kvépavimo taky uzsikimsimas, plauciy karkalai, kvépavimo taky
sutrikimas, daznas pavirSutiniskas kvépavimas;

o labai didelis viduriy uzkietéjimas, iSmaty nelaikymas, pilvo diskomfortas, troskulys, lipu
patinimas, gaubtinés Zarnos uzdegimas, seiliy sumazéjimas;

. odos spalvos pokytis, odos pazaida, odos sutrikimas, odos sustoréjimas;

. nenormali padétis, sanariy sastingis, kaklo skausmas, raumeny suirimas, raumeny skausmas;

o eisenos sutrikimas, edema, kiino temperatiiros padidéjimas, alergija vaistui, kalbos sutrikimas,
judesiy sutrikimas;

o eozinofily (ypatingos baltosios kraujo lastelés) kiekio padidéjimas, kreatino fosfokinazés
kraujyje suaktyvéjimas;

. negaléjimas patirti orgazmo, ejakuliacijos sutrikimas, ménesiniy sutrikimas;

. samonés pokyc¢iai kartu su kiino temperatiiros padidéjimu ir raumeny triik¢iojimais;

° veido ir kaklo paraudimas, riebios odos uzdegimas, pleiskanos, viso kiino iSbérimas;

° diskomfortas, Saltkrétis, ranky ir koju Saltumas, vaisto vartojimo nutraukimo sindromas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI RISPERDAL CONSTA

[Pildyti savo Salies kalba]

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant kartono dézutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, RISPERDAL CONSTA
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti su buitinémis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA

RISPERDAL CONSTA sudétis

[Pildyti savo $alies kalba]

Veiklioji medziaga yra risperidonas. Viename RISPERDAL CONSTA milteliy ir tirpiklio
pailginto atpalaidavimo injekcinei suspensijai buteliuke yra 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg arba
50 mg risperidono.

Tirpiklis (tirpalas)
[Pildyti savo Salies kalba]

RISPERDAL CONSTA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Pildyti savo Salies kalba]

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
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[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

{Pavadinimas ir adresas}

Sis vaistinis preparatas yra registruotas Europos ekonominés zonos $alyse narése tokiais
pavadinimais:

[Pildyti savo Salies kalba]

Austrija: RISPERDAL® CONSTA®

Belgija: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
Bulgarija: PUCTIOJIEIIT KOHCTA™

Kipras: RISPERDAL®” CONSTA"

Cekija: RISPERDAL® CONSTA®

Danija: RISPERDAL® CONSTA®

Estija: RISPOLEPT® CONSTA®

Suomija: RISPERDAL® CONSTA®

Prancizija: RISPERDALCONSTA® LP

Vokietija: RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
Graikija: RISPERDAL® CONSTA

Vengrija: RISPERDAL CONSTA

Islandija: RISPERDAL® CONSTA®

Airija: RISPERDAL® CONSTA™

Italija: RISPERDAL®

Lietuva: RISPOLEPT® CONSTA®

Latvija: RISPOLEPT® CONSTA®

Lichtensteinas: RISPERDAL® CONSTA®

Liuksemburgas: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
Malta: RISPERDAL® CONSTA®

Olandija: RISPERDAL® CONSTA®

Norvegija: RISPERDAL® CONSTA®

Lenkija: RISPOLEPT CONSTA®

Portugalija: RISPERDAL® CONSTA®

Rumunija: RISPOLEPT CONSTA®

Slovakija: RISPERDAL® CONSTA®

Slovénija: RISPERDAL CONSTA®

Ispanija: RISPERDAL® CONSTA

Svedija: RISPERDAL® CONSTA®

Didzioji Britanija: RISPERDAL® CONSTA®

[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas {MMMM-mm-DD}

[Pildyti savo Salies kalba]
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SVARBI INFORMACIJA SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso instrukcija

RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosferas galima tirpinti tik uzpildytame Svirkste,
kuris yra dozés pakuotéje, esanciame tirpiklyje ir Svirksti, naudojant tik saugia Needle-Pro adata, kuri
yra dozes pakuotéje. Dozés pakuotéje esanciy priemoniy pakeisti negalima. Reikia suvartoti visa
buteliuke esantj vaistinj preparata, kad garantuotai biity suSvirksta paskirta dozé. Sunaudojus tik dalj
buteliuko turinio, gali biiti susvirksta ne visa risperidono dozé.

Uzpildytas Svirkstas

Vaistinio preparato
praskiedimo be

O
adatos jtaisas Needle-Pro®

Stamoklis —» adata vaistiniam preparatui
Baltos spalvos i raumenis susvirksti
i jungties su

Buteliukas Svirkstu taskas «— Adatos déklas
Spalvotas

dangtelis ™ ?*—Jungties dangtelis Adatos

. P s «— apsauginis
Smaigalys t_‘lﬂ deklas
f Tirpiklis —*

Apsauginis gaubtas

Baltas __ ]— Uzdoris
dangtelis

RISPERDAL CONSTA dozés pakuote iSimti i$ Saldytuvo ir pries praskiedima palaikyti kambario
temperatiiroje.

Dozés pakuotés turinys

o Vienas buteliukas, kuriame yra RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosfery.

. Vienas Alaris SmartSite vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaisas.

o Vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 2 ml tirpiklio RISPERDAL CONSTA.

o Viena Needle-Pro adata vaistiniam preparatui { raumenis Svirksti (saugi 20G 2~ TW adata su
apsauginiu déklu).

1. Nuimti spalvoto plastiko dangteli nuo buteliuko.

Darqle.h.sﬁ;j. vV

2. Nulupti lizdinés plokstelés maiselj ir laikant uz balto jungties dangtelio iSimti vaistinio

preparato praskiedimo be adatos jtaisa.

Vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso smaigalio liesti negalima.
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3. Buteliuka pastatyti ant kieto pavir$iaus. Spaudziant statmenai zemyn, vaistinio preparato
praskiedimo be adatos jtaiso smaigaliu perdurti buteliuko guminio kams¢io centra ir vaistinio
preparato praskiedimo be adatos jtaisg saugiai pritaisyti prie buteliuko.

4. Pries$ prijungiant Svirksta prie vaistinio preparato praskiedimo be adatos itaiso, baltos spalvos
jungties su Svirkstu taska nuvalyti tinkamu antiseptiko tamponu.

5. NulauZzus sandary uzdorj, atidaryti uzpildyta Svirksta ir nuimti balta dangteli su guminiu galiuku
vidingje puséje.

Baltas dangtelis

6. Svirksto gala spaudziant pritaisyti prie vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso ir,
pasukus pagal laikrodzio rodykle, isitikinti, kad Svirkstas tvirtai prijungtas prie vaistinio
preparato praskiedimo be adatos jtaiso.

Prijungiant, laikyti vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso apsauginj gaubta, kad buty
iSvengta sukiojimo.
Svirksta ir adata laikyti vienoje linijoje.

8. Stumoklj spausti zemyn nyks¢iu, buteliuka stipriai purtyti ne trumpiau kaip 10 sekundziy, kol
susidarys homogeniSka suspensija.

Kai milteliai pilnai pasiskirsto ir susidaro vienalyté, tirSta, pieno spalvos suspensija, mai§ymas
yra baigtas.
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PRASKIEDUS BUTELIUKO LAIKYTI NEGALIMA, NES SUSPENSIJA GALI NUSESTI.

9. Pilnai paversti buteliuka ir visa buteliuke esancia suspensija létai sutraukti i Svirksta.

Kad biity galima identifikuoti, per iSmustas skylutes nuplésti buteliuko etikete ir priklijuoti prie
Svirksto.

10.  Svirksta nusukti nuo vaistinio preparato praskiedimo be adatos jtaiso. Buteliuka ir vaistinio
preparato praskiedimo be adatos itaisa tinkamai iSmesti.

11.  Pusiau iplésti Needle-Pro jtaiso lizdinés plokstelés paketéli. Naudojant plastiko paketéli, suimti
apsauginj dékla.

Needle-Pro itaiso jungti lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle uzdéti ant Svirksto. Adata
spaudziant ir pasukant pagal laikrodzio rodykle tvirtai pritaisyti prie Needle-Pro jtaiso.
Pacienta paruosti vaistinio preparato suSvirkstimui.

T\ 3%

) &

PRIES SUSVIRKSTIMA RISPERDAL CONSTA BUTINA PAKRATYTI, KAD VEL
SUSIDARYTU SUSPENSIJA, NES PASTOVEJES PREPARATAS GALI NUSESTL

12.  Apsauginj dékla nuimti nuo adatos (adatos nusukti negalima, nes ji gali atsipalaiduoti nuo
Needle-Pro itaiso).

Atsargiai patap$noti per Svirksta, kad susidare oro burbuliukai pakilty { virSy.

Laikant statmenai apversta Svirksta, pastiimus stimoklj, oro burbuliukus iSstumti per adata. Visa
Svirksto turinj suSvirksti pacientui | sédmens raumeni.

[ VENA SVIRKSTI NEGALIMA.
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PERSPEJIMAS. Kad nesusiZeistuméte uzkrésta adata

o Needle-Pro jtaiso ardyti negalima.

o Jeigu adata sulinkusi ar paZeista, stengtis ja pataisyti arba naudoti su Needle-Pro jtaisu
negalima.

. Neteisingai elgiantis su adatos apsauginiu déklu, adata gali buti blogai apsaugota.

13. Baigus procediira, adata jspausti i adatos apsauginj dékla. Naudoti vienos rankos metoda: adatos
apsaugini dekla ATSARGIAI spausti | ploksc¢ia pavirSiy. Spaudziant adatos apsauginj dékla,
adata gerai pasislepia jame. Apziliréti, ar visa adata yra adatos apsauginiame dékle, ir nedelsiant
tinkamai iSmesti.

Trijy adaty sistemos instrukcija

RISPERDAL CONSTA pailginto atpalaidavimo mikrosferas galima tirpinti tik uzpildytame Svirkste,
kuris yra dozés pakuotéje, esanciame tirpiklyje ir Svirksti naudojant tik saugias Needle-Pro adatas,
kurios yra dozés pakuotéje. Dozés pakuotéje esanciy priemoniy pakeisti negalima. Reikia suvartoti
visa buteliuke esantj vaistinj preparata, kad garantuotai biity susvirksta paskirta dozé. Sunaudojus tik
dalj buteliuko turinio, gali biiti susvirksta ne visa risperidono dozé.

Uzpildytas Svirkstas

Needle-Pro®
Adatos - ; leed| _
praskiedimui Stamoklis — adata vaistiniam preparatui
i raumenis susvirksti

Buteliukas
Spalvot Adatos
palvotas déklas
dangtelis™ &= Adatos Adatos
deklas™ <— apsauginis
deklas

Tirpiklis —»
|

Batas __ T | uzdoris
dangtelis

RISPERDAL CONSTA dozés pakuote iSimti i$ Saldytuvo ir pries praskiedima palaikyti kambario
temperatiiroje.

Dozés pakuotés turinys

. Vienas RISPERDAL CONSTA buteliukas, kuriame yra pailginto atpalaidavimo mikrosfery.
o Dvi Hypoint 20G 2" TW adatos praskiedimui.

o Vienas uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 2 ml tirpiklio RISPERDAL CONSTA.

o Viena Needle-Pro adata vaistiniam preparatui { raumenis $virksti (saugi 20G 2~ TW adata su

apsauginiu déklu).

1. Nuimti spalvoto plastiko dangteli nuo buteliuko.
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2. Nulauzus sandary uzdori, atidaryti uzpildyta Svirksta ir nuimti balta dangteli su guminiu galiuku
vidinéje puséje.

Baltas dangtelis

B

3. Nuimti praskiedimo adatos danga.

Svirkstq ir adatq laikyti vienoje linijoje, lengvai pasukant pagal laikrodzio rodykle uzdéti adata
ant $virkSto jungties.

4. Dékla nuimti nuo adatos (nusukti negalima).

Visa $virksto turinj (tirpiklj) susvirksti i buteliuka.

5. IStraukti $virksta su praskiedimo adata i$ buteliuko. Adata nuskuti nuo Svirksto ir tinkamai
iSmesti.
6. Nuimti antros praskiedimo adatos danga.

Tusciq svirkstq ir adatq laikyti vienoje linijoje, lengvai pasukant pagal laikrodZio rodykle, antra
adata uzdéti ant Svirksto galo.
Déklo nuimti nuo adatos kol kas nereikia.

7. Buteliuka stipriai purtyti ne trumpiau kaip 10 sekundZziy, kol susidarys homogeniska
suspensija.
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10.

i
"

11.

Kai milteliai pilnai pasiskirsto ir susidaro vienalyté, tirSta, pieno spalvos suspensija, mai§ymas
yra baigtas.

PRASKIEDUS BUTELIUKO LAIKYTI NEGALIMA, NES SUSPENSIJA GALI NUSESTI
Paimti Svirksta ir nuimti dékla nuo praskiedimo adatos (nusukti negalima).
Praskiedimo adata statmenai jdurti | buteliuka.

Leétai iStraukti suspensijq i$ buteliuko, ji laikant Siek tiek kampu, kaip parodyta paveikslélyje,
kad i $virksta biity garantuotai iStrauktas visas turinys.

Svirksta su praskiedimo adata istraukti i§ buteliuko. Adata nuskuti nuo $virksto ir tinkamai
iSmesti.

Kad biity galima identifikuoti, per iSmustas skylutes nuplésti buteliuko etikete ir priklijuoti prie
Svirksto. Buteliuka tinkamai iSmesti.

Pusiau iplésti Needle-Pro itaiso lizdinés plokstelés paketéli. Naudojant plastiko paketélj, suimti
apsaugini dékla.

Needle-Pro itaiso jungti lengvai pasukant pagal laikrodzio rodykle uzdéti ant Svirksto. Adata
spaudziant ir pasukant pagal laikrodZio rodyklg tvirtai pritaisyti prie Needle-Pro jtaiso.
Pacienta paruosti vaistinio preparato suSvirkstimui.

Lizdines ploksteks
paketéls

PRIES SUSVIRKSTIMA RISPERDAL CONSTA BUTINA PAKRATYTIL, KAD VEL
SUSIDARYTU SUSPENSIJA, NES PASTOVEJES PREPARATAS GALI NUSESTL

Apsauginj dékla nuimti nuo adatos (adatos nusukti negalima, nes ji gali atsipalaiduoti nuo
Needle-Pro itaiso).

Atsargiai patap$noti per Svirksta, kad susidarg oro burbuliukai pakilty i virSu.
Laikant statmenai apversta Svirksta, pastiimus stimoklj, oro burbuliukus iSstumti per adata. Visa

Svirksto turini susvirksti pacientui i sédmens raumeni.
[ VENA SVIRKSTI NEGALIMA.

dékas
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PERSPEJIMAS. Kad nesusiZeistuméte uzkrésta adata

12.

Needle-Pro jtaiso ardyti negalima.

Jeigu adata sulinkusi ar paZeista, stengtis ja pataisyti arba naudoti su Needle-Pro jtaisu
negalima.

Neteisingai elgiantis su adatos apsauginiu déklu, adata gali biiti blogai apsaugota.

Baigus procediira, adata ispausti { adatos apsauginj dékla. Naudoti vienos rankos metoda: adatos
apsauginj dékla ATSARGIAI spausti | ploks¢ia pavirSiu. SpaudZiant adatos apsauginj dékla,

adata gerai pasislepia jame. Apzilréti, ar visa adata yra adatos apsauginiame dékle, ir nedelsiant
iSmesti.
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