I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
OKEDI 75 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

OKEDI 100 mg pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

OKEDI 75 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

1 pilnslirce satur 75 mg risperidona (risperidone).

OKEDI 100 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosSanai

1 pilnslirce satur 100 mg risperidona (risperidone).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai.

Pilnslirce ar pulveri
Balts vai balti dzeltenigs nesalipis pulveris.

______

Dzidrs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

OKEDI ir paredzets Sizofrénijas arstéSanai picaugusajiem, kuriem ir apstiprinata perorala risperidona
panesiba un efektivitate.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

OKEDI ir jalieto reizi 28 dienas intramuskularas (i.m.) injekcijas veida.
OKEDI lietosana ir jauzsak saskana ar pacienta klinisko situaciju.

Pacienti ar agraku atbildes reakciju uz risperidonu anamnéze, kuri pasreiz ir stabilizéti ar perorali
lietojamiem antipsihotiskiem lidzekliem (viegli lidz videji smagi psihotiskie simptomi)
Pacienti, kuri ir stabilizgti ar peroralu risperidonu, var pariet uz OKEDI bez ieprieksgjas titréSanas.

Pacientiem, kuri ir stabilizeti ar citu perorali lietojamu antipsihotisku Iidzekli (kas nav risperidons),
pirms OKEDI lietosanas uzsaksanas ir javeic titréSana ar peroralu risperidonu. TitréSanas periodam ir
jabit pietickami ilgam (vismaz 6 dienas), lai apstiprinatu risperidona panesibu un atbildes reakciju.

Pacienti, kuri nekad ieprieks nav lietojusi peroralu risperidonu

Pacientiem, kas ir pieméroti OKEDI lietoSanai un NAV ieprieks lietojusi risperidonu, pirms OKEDI
lietoSanas uzsaksSanas ir jaapstiprina risperidona panesiba un atbildes reakcija ar perorali lietota
risperidona terapijas periodu. leteicamais titréSanas perioda ilgums ir vismaz 14 dienas.



Perorala risperidona nomaina uz OKEDI
Perorala risperidona un OKEDI ieteicamas devas, ar kuram var uzturét lidzigu aktiva savienojuma
iedarbibu [idzsvara koncentracija, ir $adas:

Agraku perorala risperidona devu 3 mg/diena nomaina uz OKEDI injekciju 75 mg reizi
28 dienas
Agraku perorala risperidona devu 4 mg/diena vai augstaku nomaina uz OKEDI 100 mg
reizi 28 dienas

OKEDI lietosana ir jauzsak aptuveni 24 stundas p&c pedejas perorala risperidona devas. OKEDI devas
pielagoSanu var veikt reizi 28 dienas. Parasti ir ieteicama uzturo$sa OKEDI 75 mg deva reizi 28 dienas.
Tomér dazi pacienti var giit labumu no OKEDI 100 mg devas reizi 28 dienas atbilstosi pacienta
klmiskajai atbildes reakcijai un zalu panesibai. Lietojot OKEDI, netiek ieteikta piesatinosa deva vai
jebkada papildinaSana ar peroralo risperidonu.

Risperidona ilgstosas darbibas injekcijas reizi divas nedélas nomaina uz OKEDI

Parejot no risperidona ilgstosas darbibas injekcijam reizi divas nedelas, OKEDI lietoSana ir jasak
nakamas regulari ieplanotas reizi divas nedélas lietotas risperidona ilgstosas darbibas injekcijas vieta
(tas ir, divas nedelas pec p€dgjas reizi divas nedelas lietotas risperidona ilgstosas darbibas injekcijas).
P&c tam OKEDI ir jaturpina lietot reizi 28 dienas. Nav ieteikts vienlaicigi lietot peroralu risperidonu.

Pacientiem, kuri ieprieks ir stabilizgti ar reizi divas nedelas lietota risperidona ilgstoSas darbibas
injekcijam, nomainot zales uz OKEDI, ieteicama deva, lai uzturétu Iidzigu aktiva savienojuma
iedarbibu Iidzsvara koncentracija, ir $ada:

Risperidona reizi divas nedglas lietotas ilgstosas darbibas 37,5 mg injekciju nomaina uz
OKEDI injekciju 75 mg reizi 28 dienas
Risperidona reizi divas nedglas lietotas ilgstosas darbibas 50 mg injekciju nomaina uz
OKEDI injekciju 100 mg reizi 28 dienas

OKEDI nomaina uz peroralu risperidonu

Nomainot pacientu terapiju no OKEDI injekcijas atpakal uz peroralo risperidonu, ir janem vera
OKEDI ilgstosas darbibas raksturipasibas. Visparigi ir ieteikts sakt lietot peroralo risperidonu
28 dienas pec pedejas OKEDI lietosanas reizes.

Izlaistas devas

Izvairisands no devas izlaisanas

Lai izvairitos no 28 dienu perioda devas izlaiSanas, pacientam var ievadit injekciju 3 dienu laika (bet
ne agrak) pirms 28 dienu perioda noteiktas dienas. Ja deva ir aizkavéta par 1 ned€lu, zemakas
koncentracijas mediana $aja nedéla samazinas aptuveni par 50%. ST samazinajuma kliniska nozime
nav zinama. Ja deva ir kaveta, nakama 28 dienu perioda devas injekcija ir jaieplano atbilstosi pedejas
injekcijas datumam.

Ipasas lietotaju grupas

Gados vecdki cilveki

OKEDI efektivitate un droSums cilvékiem, kuri vecaki par 65 gadiem, lietojot OKEDI ilgstoSas
darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai, nav pieradits. OKEDI gados vecakiem cilvékiem ir
jalieto piesardzigi. Pirms OKEDI lieto$anas ir japarliecinas par reizi diena lietojama > 3 mg perorala
risperidona panesibu.

Visparigi risperidona ieteicama deva gados vecakiem pacientiem ar normalu nieru darbibu ir tada pati
ka pieaugusajiem pacientiem ar normalu nieru darbibu. Tomer, ja tas ir kliniski piem@roti, ir jaapsver
sakt lietoSanu ar 75 mg OKEDI (par devu ieteikumiem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem
skatit sadalu “Nieru darbibas trauc€jumi’).



Nieru darbibas traucéjumi

OKEDI nav sistematiski pétits pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss no 60 1idz 89 ml/min) OKEDI
devas pielagosana nav nepiecieSama.

OKEDI nav ieteikts pacientiem ar vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas trauc&jumiem
(kreatinina klirenss < 60 ml/min).

Aknu darbibas traucéjumi

OKEDI nav sistematiski pétits pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem.

Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem ir palielinata risperidona brivas frakcijas koncentracija
plazma.

Sai pacientu grupai OKEDI ir jalieto piesardzigi. Pirms OKEDI lietosanas uzsaksanas 75 mg deva ir
ieteikts veikt riipigu perorala risperidona titréSanu (lietojot uz pusi mazaku sakumdevu un paleninot
titréSanu), ja ir apstiprinata vismaz 3 mg peroralas devas panesiba.

Pediatriskd populacija
OKEDI drosums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem, Iidz $im

nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

OKEDI ir paredzgts vienigi intramuskularai lietoSanai, un to nedrikst ievadit intravenozi vai subkutani
(skatit 4.4. un 6.6. apakSpunktu) vai jebkura cita veida. Tas ir jaievada veselibas apripes specialistam.

OKEDI ir jaievada ar dzilu intramuskularu injekciju deltveida vai s€zas muskuli (m. gluteus),
izmantojot piemerotu sterilu adatu. IevadiSanai deltveida muskuli ir jalieto 1 collu gara adata un
injekcija pec kartas ir javeic abos deltveida muskulos. levadiSanai sezas muskuli ir jalieto 2 collu gara
adata, un injekcija p&c kartas ir javeic abos s€zas musku]os.

pilnslirci ar skidinataju.

Iz8kidinaSana ir javeic atbilstosi lietoSanas noradijumiem, skatit 6.6. apakSpunktu. Nepareiza

------

augstaka risperidona maksimala koncentracija (pardozésana) un mazaks visas devas AUC
(nepietiekama deva).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kuri ieprieks nav lietojusi risperidonu, pirms OKEDI lietoSanas uzsak$anas ir ieteikts
noteikt perorala risperidona panesibu (skatit 4.2. apakSpunktu). Izvertgjot vajadzibu p&c terapijas un
iesp&jamo vajadzibu spét partraukt terapiju, janem vera zalu ilgstosa darbiba un risperidona ilgais

eliminacijas pusperiods.

Gados vecaki pacienti ar demenci

Palielinata mirstiba gados vecakiem cilvékiem ar demenci

OKEDI nav pétits gados vecakiem pacientiem ar demenci, tapéc to nedrikst lietot $ai pacientu grupai.
Atipisko antipsihotisko Iidzeklu, ieskaitot, risperidona, 17 kontrol&to petijumu metaanalize uzradija,
ka, izmantojot atipiskos antipsihotiskos lidzeklus gados vecaku pacientu ar demenci arst€Sana, pieauga
mirstiba, salidzinot ar placebo. Placebo kontrol&tos p&tijumos ar peroralu risperidonu $aja pacientu
grupa mirstibas sastopamiba pacientiem, kuri san€ma risperidonu, bija 4%, bet pacientiem, kuri



sanéma placebo, ta bija 3,1%. Izredzu attieciba (95% precizs ticamibas intervals) bija 1,21 (0,7; 2,21).
Pacientu, kuri mira, vid&jais vecums (diapazons) bija 86 gadi (diapazons 67—100). Dati no diviem
lieliem novérojuma petijumiem liecina, ka gados vecakiem cilvekiem ar demenci, kuri sanéma
tradicionalos antipsihotiskos lidzeklus, arT bija nedaudz palielinats mirstibas risks, salidzinot ar
cilvekiem, kuri nesanéma arst€Sanu. Dati nav pietickami, lai noteiktu skaidru riska apjomu, un
palielinata riska c€lonis nav zinams. Nav skaidrs, kada méra palielinata mirstiba novéro$anas
petijumos ir attiecinama uz antipsihotiska Iidzekla aktivo vielu vai noteiktam pacientu iezimem.

Vienlaiciga lietosana ar furosemidu

Ar placebo kontrol&tos risperidona pétijumos gados vecakiem pacientiem ar demenci novéroja lielaku
mirstibas sastopamibu pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma furosemidu un risperidonu (7,3%; vidg&jais
vecums 89 gadi, diapazons 75-97 gadi), salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma tikai risperidonu (3,1%;
vidgjais vecums 84 gadi, diapazons 70-96 gadi) vai tikai furosemidu (4,1%; vid&jais vecums 80 gadi,
diapazons 67-90 gadi). Mirstibas pieaugumu pacientiem, kuri vienlaicigi sanéma furosemidu un
risperidonu, novéroja divos no ¢etriem klniskajiem pétfjumiem. Risperidona lietoSana vienlaicigi ar
citiem diurétiskajiem lidzekliem (galvenokart tiazidu diurétiskajiem lidzekliem, kas tika lietoti maza
deva) nebija saistita ar [1dzigam atradem.

Netika noteikts patofiziologisks mehanisms, kas varétu izskaidrot $o atradi, un netika novérots
konsekvents naves c€lonu raksturs. Tomer ir jaievero piesardziba, un pirms $o zalu lietoSanas ir
jaapsver §is zalu kombinacijas vai citu iedarbigo diurétisko lidzeklu vienlaicigas lietosanas riski un
ieguvumi. Pacientiem, kuri vienlaicigi ar risperidonu lietoja citus diurétiskos lidzeklus, nenovéroja
palielinatu mirstibu. Neatkarigi no terapijas veida kop€&jais mirstibas riska faktors bija dehidratacija,
tapéc ir riipigi jaseko, lai to nepielautu gados vecakiem pacientiem ar demenci.

Cerebrovaskularas nevélamas blakusparadibas

Randomizgtos, ar placebo kontrol&tos kliniskajos petijumos pacientiem ar demenci, lietojot dazus
atipiskos antipsihotiskos Iidzeklus, novéroja aptuveni 3 reizes lielaku cerebrovaskularo nevélamo
blakusparadibu (CVNB) risku. Apkopotie dati no seSiem ar placebo kontrolétiem petijumiem ar
risperidonu galvenokart gados vecakiem pacientiem (> 65 gadu veci) ar demenci liecina, ka CVNB
(kopa biitiskas un nebiitiskas) radas 3,3% pacientu (33/1009), kuri tika arstéti ar risperidonu, un 1,2%
pacientu (8/712), kuri sanéma placebo. [zredzu attieciba (95% precizs ticamibas intervals) bija 2,96
(1,34; 7,50). ST palielinata riska mehanisms nav zinams. Nevar izslégt palielinatu risku ar citiem
antipsihotiskajiem lidzekliem vai citam pacientu populacijam.

OKEDI ir piesardzigi jalieto pacientiem ar insulta riska faktoriem.

Ortostatiska hipotensija

Risperidona alfa receptorus blok&josas aktivitates del var rasties (ortostatiska) hipotensija. OKEDI
kltniskas izstrades programmas laika zinots par daziem hipotensijas vai ortostatiskas hipotensijas
gadijumiem, lietojot no 50 mg lidz 100 mg lielas devas. Pécregistracijas perioda ir novérota kliniski
nozimiga hipotensija, vienlaicigi lietojot risperidonu un antihipertensivu Iidzekli. OKEDI ir
piesardzigi jalieto pacientiem ar zinamu kardiovaskularu slimibu (piem&ram, sirds mazsp&ju, miokarda
infarktu, vadiSanas patologijam, dehidrataciju, hipovolémiju vai cerebrovaskularu slimibu). Ja kliniski
nozimiga ortostatiska hipotensija nepariet, ir jaizverte turpmakas OKEDI terapijas riski un ieguvumi.

Leikopénija, neitropénija un agranulocitoze

Lietojot risperidonu, ir zinots par leikopeénijas, neitrop€nijas un agranulocitozes notikumiem. Par
agranulocitozi pécregistracijas novérosanas perioda ir zinots loti reti (< 1/10 000 pacientiem).

Pacienti ar kliniski nozimigu zemu leikocTtu skaitu anamn@zg vai zalu izraisttu
leikop@niju/neitropeniju dazu pirmo arstéSanas ménesu laika ir janovero, un jaapsver OKEDI
lietoSanas partrauksana, ja paradas pirmas pazimes, kas liecina par kliniski nozimigu leikocTtu skaita
samazinasanos, un neeksiste citi c€loniski faktori.



Ripigi javero, vai pacientiem ar kliniski nozimigu neitrop&niju nerodas drudzis vai citi infekcijas
simptomi vai pazimes, un §adu simptomu vai pazimju gadijuma vini nekavgjoties jaarste. Pacientiem
ar smagu neitropeniju (absolutais neitrofilu skaits < 1 x 10°/L) OKEDI lieto$ana ir japartrauc un lidz
vinu atlabsanai ir janoveéro leikocttu skaits.

Tardiva diskinézija/ekstrapiramidali simptomi (TD/EPS)

Zales ar dopamina receptoru antagonisma Tpasibam ir saistitas ar tardivas diskinézijas (TD)
izraisiSanu, ko raksturo ritmiskas piespiedu kustibas, galvenokart ar meli un/vai seju. Ekstrapiramidalo
simptomu (EPS) paradiSanas ir TD riska faktors. Ja paradas TD pazimes un simptomi, ir jaapsver visu
antipsihotisko Iidzek]u lietoSanas partrauksana.

Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto psihostimulatorus (pieme&ram, metilfenidatu) un risperidonu, ir
jaievero piesardziba, jo EPS var izpausties, pielagojot vienu vai abu zalu devas. Ir ieteikts pakapeniski

partraukt stimulatoru terapiju (skatit 4.5. apak$punktu).

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (LNS)

Saistiba ar antipsihotisko lidzeklu lietoSanu ir zinots par laundabigo neiroleptisko sindromu (LNS), ko
raksturo hipertermija, muskulu rigiditate, autonomas nervu sist€mas disfunkcija, izmainita apzina un
paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis seruma. Citas pazimes var ietvert mioglobintiriju
(rabdomiolizi) un akiitus nieru darbibas traucgjumus. Sados gadijumos OKEDI lieto$ana ir japartrauc.

Parkinsona slimiba un demence ar Levi kermeniSiem

Arstiem, parakstot OKEDI pacientiem ar Parkinsona slimibu vai demenci ar Levi kermeniSiem (DLK),
ir jaizverte terapijas riski un ieguvumi. Parkinsona slimiba var pasliktinaties risperidona lietoSanas
laika. Abam pacientu grupam var biit palielinats laundabiga neiroleptiska sindroma risks, ka ar1
palielinata jutiba pret antipsihotiskajiem Iidzekliem; Sie pacienti tika izslegti no klmiskajiem
petijumiem. Palielinata jutiba bez ekstrapiramidaliem simptomiem var izpausties ar ka apjukums,
apzinas aptumsosSanas, posturala nestabilitate ar bieziem kritieniem.

Hiperglikémija un cukura diabéts

Risperidona lietosanas laika ir zinots par hiperglikémiju, cukura diab&tu un esosa diab&ta
pasliktinasanos. Dazos gadijumos ir zinots, ka ieprieks ir palielinajusies kermena masa, kas var radit
noslieci uz Siem traucgjumiem. Loti retos gadijumos ir zinota saistiba ar ketoacidozi, un retos
gadijumos - ar diab&tisko komu. Ir ieteikta atbilstosa kliniska uzraudziba saskana ar izmantotajam
vadlinijam par antipsihotisko lidzeklu lietoSanu. Javero, vai pacientiem, kuri lieto OKEDI, neparadas
hiperglikeémijas simptomi (pieméram, polidipsija, politirija, polifagija un vajums), un pacienti ar
cukura diab&tu ir regulari janovero, vai glikozes kontrole nav pasliktinajusies.

Kermena masas pieaugums

Saistiba ar risperidona lietoSanu ir zinots par nozimigu kermena masas pieaugumu. Regulari ir
japarbauda kermena masa.

Hiperprolaktinémija

Risperidona terapijas bieza blakusparadiba ir hiperprolaktinémija. Pacientiem ar pieradijumiem par
iesp&jamam ar prolaktinu saistitam blakusparadibam (pieméram, ginckomastija, menstrualie
trauc€jumi, anovulacija, fertilitates trauc€jumi, samazinats libido, erektila disfunkcija un galaktoreja)
ir ieteikts noteikt prolaktina Iimeni plazma.

Petfjumi audu kultiiras liecina, ka prolaktins var stimul&t §tinu augSanu cilveka kriits audzgjos. Lai gan
lidz $im kliniskajos un epidemiologiskajos pétijumos nav apliecinata skaidra saistiba ar antipsihotisko



lidzeklu lietoSanu, pacientiem ar atbilstoSu anamnézi ir ieteikts ieverot piesardzibu. OKEDI ir
piesardzigi jalieto pacientiem ar esoSu hiperprolaktinémiju un pacientiem ar iesp&jamiem no
prolaktina atkarigiem audzgjiem.

QT intervala pagarinaSanas

Loti retos gadijumos ir zinots par QT intervala pagarinasanos. Ir jaievero piesardziba, parakstot
risperidonu pacientiem ar zinamu kardiovaskularu slimibu, QT intervala pagarina$anos gimenes
anamngzg, bradikardiju vai elektrolitu lidzsvara izmainam (hipokalémija, hipomagnémija), jo tas var
palielinat aritmoggnas iedarbibas risku, ka arT lietojot vienlaicigi ar zalém, kuras pagarina QT
intervalu.

Krampju lekmes

OKEDI ir piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem anamné&zg ir krampju Iekmes vai citi veselibas
stavokli, kas var iespgjami pazeminat krampju slieksni.

Priapisms

OKEDI lietosanas laika var rasties priapisms tam piemitosas alfa adrenergiskos receptorus blok&josas
iedarbibas del.

Kermena temperatiiras regulacija

Antipsihotisko Iidzek]u lietoSana ir saistita ar traucgtu kermena sp&ju pazeminat kermena centralo
temperattiru. Parakstot OKEDI pacientiem, kuriem biis stavokli, kas var veicinat kermena centralas
temperatiiras paaugstinasanos, pieméram, aktivas fiziskas aktivitates, paklausana lielam karstumam,
vienlaiciga antiholinergisku zalu lietoSana vai dehidratacijas gadijuma, ir ieteikts nodrosinat atbilstosu
apripi.

Antiemeétiska iedarbiba

Pirmskliniskajos pétijumos ar risperidonu novéroja antiemé&tisku iedarbibu. Si iedarbiba, ja ta izpauzas
cilvekiem, var nomakt noteiktu zalu pardozesanas vai tadu stavoklu ka, piem&ram, zarnu
nosprostosanas, Reja sindroma un smadzenu audzgja, pazimes un simptomus.

Venoza trombembolija

Lietojot antipsihotiskas zales, ir zinots par venozas trombembolijas (VTE) gadijumiem. Ta ka
pacientiem, kuri tiek arsteti ar antipsihotiskam zalém, biezi ir citi iegtiti VTE riska faktori, pirms
OKEDI lietosanas uzsaksanas un ta lietoSanas laika ir janosaka visi iespgjamie VTE riska faktori un
javeic profilaktiskie pasakumi.

Intraoperativs kustigas varaviksnenes sindroms

Kataraktas operacijas laika pacientiem, kuri arstéti ari risperidonu, ir noverots intraoperativs kustigas
varaviksnenes sindroms (IKVS) (skattt 4.8. apakSpunktu).

IKVS var palielinat acu komplikaciju risku operacijas laika un péc tas. Pirms operacijas oftalmologijas
kirurgs ir jainformé par pasreiz&ju vai agraku alfa-1a adrenergisko receptoru antagonistu zalu
lietoSanu. lesp&jamais ieguvums no alfa-1a blokatoru terapijas partraukSanas pirms kataraktas
operacijas nav pieradits un jaizsver, salidzinot ar risku no antipsihotiskas terapijas partrauksanas.

Paaugstinata jutiba

Lai gan pacientiem, kuri ieprieks nav lictojusi risperidonu, pirms arsté$anas uzsakSanas ir janosaka
risperidona panesiba, retos gadijumos pecregistracijas perioda saistiba ar parenteralu risperidonu ir



zinots par anafilaktisku reakciju pacientiem, kuri ieprieks ir panesusi perorali lietojamu risperidonu. Ja
rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, OKEDI lieto$ana ir japartrauc un jauzsak kliniski piem&roti
vispargji atbalstosi pasakumi, un pacients ir janovero Iidz pazimju un simptomu izzusanai.

Iz8kidinasana un ievadiSana

 v1—= 1 =W

Ir japiesargas, lai izvairitos no nejausas OKEDI injic€$anas asinsvada vai zemadas audos. Ja notiek
intravenoza ievadiSana, ir paredzams, ka OKEDI 1pasibu d&l nekav€joties izveidosies cieta masa, kas
nosprostos adatu. Injekcijas vieta attiecigi var rasties asino$ana. Subkutanas ievadiSanas gadijuma
injekcija var bt sapigaka, un ir paredzama risperidona Iénaka izdali$anas.

Ja deva ir nepareizi ievadita intravenozi vai subkutani, devu nedrikst atkartot, jo ir griiti noteikt radito
zalu iedarbibas Iimeni. Pacients ir riipigi janovéro, un javeic kliniski atbilstosi pasakumi Iidz
nakamajai ieplanotajai OKEDI injekcijai reizi 28 dienu perioda.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas, kas rodas no OKEDI vienlaicigas ievadiSanas ar citam zalém, nav sistematiski
izvertetas. Mijiedarbibas dati, kas sniegti $aja apakSpunkta, ir giiti no p&tijumiem ar perorali lietojamo

risperidonu.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Zales, kas pagarina QT intervalu

Ieteicams ieverot piesardzibu, parakstot OKEDI kopa ar zaleém, kuras pagarina QT intervalu,
piem&ram, antiaritmiskajiem lidzekliem (piemé&ram, hinidinu, disopiramidu, prokainamidu,
propafenonu, amiodaronu, sotalolu), tricikliskajiem antidepresantiem (pieméram, amitriptilinu),
tetracikliskajiem antidepresantiem (pieméram, maprotilinu), daziem antihistamina I[idzekliem, citiem
antipsihotiskajiem lidzekliem, daZiem pretmalarijas Iidzekliem (piem&ram, hintnu un meflohinu) un ar
zalém, kas izraisa elektrolitu lidzsvara traucgjumus (hipokalémiju, hipomagnémiju), bradikardiju, vai
zalém, kas inhibé risperidona metabolismu aknas. Sis saraksts ir norado$s un nav pilnigs.

Centralas iedarbibas zdles un alkohols
OKEDI jalieto piesardzigi vienlaicigi ar citam centralas iedarbibas vielam, tostarpit Tpasi ar alkoholu,
opiatiem, antihistaminiem un benzodiazepiniem, jo palielinas sedacijas risks.

Levodopa un dopamina agonisti

OKEDI var antagonizet levodopas un citu dopamina antagonistu iedarbibu. Ja §adu zalu kombinacija
tiek uzskatita par nepiecieSamu, it Tpasi terminalas Parkinsona slimibas gadijuma, ir japaraksta katru
zalu mazaka efektiva deva.

Zales ar hipotensivu iedarbibu
P&cregistracijas perioda, vienlaicigi lietojot risperidonu un antihipertensivu lidzekli, ir novérota
klmiski nozimiga hipotensija.

Psihostimulatori
Psihostimulatoru (pieméram, metilfenidata) lietoSana vienlaicigi ar OKEDI var izraistt
ekstrapiramidalus simptomus, mainot vienu vai abu zalu devas (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Paliperidons
OKEDI vienlaiciga lietoSana ar paliperidonu netiek ieteikta, jo paliperidons ir risperidona aktivais
metabolits, un So abu zalu kombinacija var radit aktiva savienojuma iedarbibas summe&sanos.



Farmakokinétiska mijiedarbiba

OKEDI tiek metabolizets galvenokart ar citohroma P (CYP) 2D6 un mazaka méra CYP3A4
starpniecibu. Risperidons un ta aktivais metabolits 9-hidroksi-risperidons ir P-glikoproteina (P-gp)
substrati. Vielas, kas izmaina CYP2D6 aktivitati, vai vielas, kas spécigi inhibé vai inducé CYP3A4
un/vai P-gp aktivitati, var ietekmé&t risperidona aktiva savienojuma farmakoking&tiku.

Spécigi CYP2DG6 inhibitori

OKEDI lietosana vienlaicigi ar specigiem CYP2D6 inhibitoriem var palielinat risperidona
koncentraciju plazma, bet ta aktivo savienojumu ietekmé mazaka méra. Specigu CYP2D6 inhibitoru
(piem@ram, paroksetina, skatit talak) lielakas devas var palielinat risperidona aktiva savienojuma
koncentraciju. Ir paredzams, ka citi CYP2D6 inhibitori, piem&ram, hinidins, var lidzigi ietekm&t
risperidona koncentraciju plazma. Uzsakot vai partraucot lietot vienlaicigi lietoto paroksetinu, hinidinu
vai citu specigu CYP2D6 inhibitoru, it Tpasi liela deva, arstam ir atkartoti jaizvérte OKEDI deva.

CYP3A44 un/vai P-gp inhibitori

OKEDI vienlaiciga lietoSana ar specigu CYP3A4 un/vai P-gp inhibitoru var nozimigi palielinat
risperidona aktiva savienojuma koncentraciju plazma. Uzsakot vai partraucot lictot vienlaicigi lietoto
itrakonazolu vai citu specigu CYP3A4 un/vai P-gp inhibitoru, arstam ir atkartoti jaizveérte OKEDI
deva.

CYP3A4 un/vai P-gp induktori

OKEDI vienlaiciga lietoSana ar spécigiem CYP3A4 un/vai P-gp induktoriem var samazinat
risperidona aktiva savienojuma koncentraciju plazma. Uzsakot vai partraucot lietot vienlaicigi lietoto
karbamazepinu vai citu spécigu CYP3A4 un/vai P-gp induktoru, arstam ir atkartoti jaizveérte OKEDI
deva. CYP3A4 induktoru iedarbiba ir atkariga no laika, un maksimala iedarbiba var tikt sasniegta ne
atrak ka 2 ned@las péc lietoSanas uzsaksanas. Analogiski, partraucot lictoSanu, CYP3A4 indukcija var
samazinaties ne atrak ka pec 2 nedelam.

Zales ar lielu piesaisti proteiniem
Lietojot risperidonu vienlaicigi ar zalém ar lielu piesaisti proteiniem, nav novérota kliniski nozimiga
nevienu zalu aizstasana plazmas proteinos.

Lietojot vienlaicigi ar citam zalém, ir jaiepazistas ar attiecigo zalu informaciju par metabolisma celu
un iesp&jamo nepieciesamibu pielagot devu.

Piemeri
Pieme@ri par zalém, kas var iesp&ami mijiedarboties vai par kuram ir pieradits, ka tas nemijiedarbojas
ar risperidonu, ir uzskaititi zemak.

Zalu ietekme uz risperidona farmakokinétiku
Antibakteriali lidzekli
e Eritromicins, kas ir vidgji speécigs CYP3A4 inhibitors un P-gp inhibitors, neizraisa risperidona
un ta aktiva savienojuma farmakokingtikas izmainas.
o Rifampicins, kas ir specigs CYP3A4 induktors un P-gp induktors, samazinaja aktiva
savienojuma koncentraciju plazma.
Antiholinesterazes
e Donepezils un galantamins, kas abi ir CYP2D6 un CYP3 A4 substrati, neuzrada kliniski
nozimigu ietekmi uz risperidona un ta aktiva savienojuma farmakokingtiku.
Pretepilepsijas lidzekli
o Ir pieradijumi, ka karbamazepins, kas ir specigs CYP3A4 induktors un P-gp induktors,
samazina aktiva savienojuma koncentraciju plazma. Lidziga ietekme ir novérota ar fenitoinu un
fenobarbitalu, kas arT var ierosinat CYP3A4 aknu enzimu un P-glikoproteinu.
o Topiramats méreni samazina risperidona, bet ne ta aktiva savienojuma biopiejamibu. Tapec §1
mijiedarbiba visdrizak nebiis kliniski nozimiga.



Pretsénisu lidzekli

e [trakonazols, kas ir specigs CYP3A4 inhibitors un P-gp inhibitors, deva 200 mg/diena
palielinaja aktiva savienojuma koncentraciju plazma par 70%, lietojot risperidonu deva no 2 Iidz
8 mg/diena.

o Ketokonazols, kas ir spécigs CYP3A4 inhibitors un P-gp inhibitors, deva 200 mg/diena,
palielinaja risperidona koncentraciju plazma un samazinaja 9-hidroksi-risperidona koncentraciju
plazma.

Antipsihotiskie I1dzekli
o Fenotiazini var palielinat risperidona, bet ne ta aktiva savienojuma koncentraciju plazma.
Pretvirusu Iidzekli

e Proteazes inhibitori: nav pieejami formalu petijumu dati, tomer, ta ka ritonavirs ir specigs
CYP3A4 inhibitors un vaj§ CYP2D6 inhibitors, ritonavirs un ritonavira pastiprinatie proteazes
inhibitori var iesp&jami palielinat risperidona aktiva savienojuma koncentraciju.

Béta blokatori

e Dazi beta blokatori var palielinat risperidona, bet ne ta aktiva savienojuma koncentraciju
plazma.

Kalcija kanala blokatori

e Verapamils, kas ir vidgji speécigs CYP3A4 inhibitors un P-gp inhibitors, palielina risperidona un
ta aktiva savienojuma koncentraciju plazma.

Zales kunga un zarnu trakta trauc€jumu arstéSanai

e H2 receptoru agonisti: cimetidins un ranitidins, kas abi ir vaji CYP2D6 un CYP3 A4 inhibitori,
palielinaja risperidona biopieejamibu, tacu tikai nedaudz paaugstinaja ta aktiva savienojuma
biopieejamibu.

SSAI un tricikliskie antidepresanti

¢ Fluoksetins, kas ir specigs CYP2D6 inhibitors, palielina risperidona koncentraciju plazma, tacu
mazaka mera ta aktiva savienojuma koncentraciju.

o Paroksetins, kas ir specigs CYP2D6 inhibitors, palielina risperidona koncentraciju plazma, tacu
devas Iidz 20 mg/diena tas mazak palielina aktiva savienojuma koncentraciju plazma. Tomer
lielakas paroksetina devas var palielinat risperidona aktiva savienojuma koncentraciju.

o Tricikliskie antidepresenti var palielinat risperidona, bet ne ta aktiva savienojuma koncentraciju
plazma. Amitriptilins neietekmé risperidona un ta aktiva antipsihotiska savienojuma
farmakokin&tiku.

o Sertralins, kas ir vaj§ CYP2D6 inihibitors, un fluvoksamins, kas ir vaj§ CYP3A4 inhibitors,
deva Iidz 100 mg/diena, nav saistits ar kltniski nozimigam izmainam risperidona aktiva
savienojuma koncentracija. Tomér sertralina vai fluvoksamina deva, kas ir lielaka par
100 mg/diena, var palielinat risperidona aktiva savienojuma koncentraciju.

Risperidona ietekme uz citu zalu farmakokinétiku
Pretepilepsijas lidzekli

e Risperidonam nav kliniski nozimigas ietekmes uz valproata vai topiramata farmakoking&tiku.
Antipsihotiskie lidzekli

e Aripiprazols, CYP2D6 un CYP3A4 substrats: risperidona tabletes vai injekcijas neietekmgja

aripiprazola un ta aktiva metabolita dehidroaripiprazola kop&jo farmakokin&tiku.

Uzpirkstites glikozidi

o Risperidonam nav kliski nozimigas ietekmes uz digoksina farmakoking&tiku.
Litijs

e Risperidonam nav klmiski nozimigas ietekmes uz litija farmakokin&tiku.

Risperidona vienlaiciga lieto$ana ar furosemidu.

Informaciju par mirstibas palielinasSanos gados vecakiem pacientiem ar demenci, kuri vienlaicigi licto
furosemidu, skatit 4.4. apaksSpunkta.
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4.6. Fertilitate, griutnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Dati par risperidona lietoSanu griitniec€m ir ierobeZoti vai nav pieejami.
Pétfjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Jaundzimusajiem, kuri griitniecibas tresaja trimestr1 bijusi paklauti antipsihotisko Iidzeklu (tostarp
risperidona) iedarbibai, péc piedzims$anas ir lielaks nevélamu blakusparadibu, tostarp dazadas
smaguma pakapes un ilguma ekstrapiramidalu un/vai atcelSanas simptomu, risks. Ir zinots par
uzbudinajumu, hipertoniju, hipotoniju, trici, miegainibu, elpoSanas traucgjumiem vai €dinasanas
trauc€jumiem. Tade] jaundzimusie ir riipigi janovero.

OKEDI nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav noteikti nepiecieSams.

BaroSana ar kraiti

Fizikali-kimiskie dati liecina, ka risperidons/metaboliti izdalas kriits piena.

Nevar izslégt risku ar kriiti barotam b&rnam.

Leémums partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturgties no terapijas ar OKEDI, japienem,
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Risperidons paaugstina prolaktina Iimeni. Hiperprolaktinémija var nomakt GnRH sekr&ciju
hipotalama, ka rezultata samazinas gonadotropina sekrécija hipofizE. Tas savukart var nomakt
reprodukcijas sp&ju, traucgjot steroidu sintezi gan sieviesu, gan virieSu gonadas.

Nekliiskajos petijumos nav novérota $ada ietekme.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

OKEDI maz vai méreni ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus ta iesp&jamas
ietekmes uz nervu sistému un redzi dé] (skatit 4.8. apakSpunktu). Tap&c pacienti jabridina nevadit
transportlidzekli un neapkalpot mehanismus, Iidz klist zinama vinu individuala jutiba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

3. fazes klmiskajos petijumos nevélamas blakusparadibas, par ko zinots visbiezak, bija $adas:
paaugstinats prolaktina Itmenis asins (11,7%), hiperprolaktinémija (7,2%), akatizija (5,5%),
galvassapes (4,8%), miegainiba (4,1%), palielinata kermena masa (3,8%), sapes injekcijas vieta
(3,1%) un reibonis (3,1%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak mingtas visas blakusparadibas, par kuram zinots risperidona kliniskajos p&tijumos un
pécregistracijas perioda, izmantojot biezuma iedalijumu no risperidona kliniskajiem p&tfjumiem.

Izmantoti $adi termini un biezuma iedalfjums: loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak
(= 1/1000 l1dz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.
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Organu

Zalu nevelama blakusparadiba

. BieZums
sistemu
Klasifikacija| Loti biezi Biezi Retak Reti Lotireti | 2V
’ > zinams
Infekcijas pneimonija, elpcelu infekcija, |infekcija
un bronhits, augs€jo |cistits, acs
infestacijas elpcelu infekcija, |infekceija, tonsilits,
sinusits, urincelu |onihomikoze,
infekcija, auss celulits, lokalizéta
infekcija, gripa  |infekcija, virusu
infekcija,
akarodermatits
Asins un neitropénija, agranulocitoze®
limfatiskas samazinats
sistemas leikocTtu skaits,
traucejumi trombocitopenija,
anémija,
samazinats
hematokrits,
palielinats
eozinofilo
leikocTtu skaits
Imainas paaugstinata anafilaktiska
sisteémas jutiba reakcija®
traucéjumi
Endokrinas hiperprolaktinémij antidiurétiska
sistemas a? hormona
traucejumi neatbilstosa
sekrécija,
glikozrija
Vielmainas palielinata cukura diabéts®,  |Gdens diabetiska
un uztures kermena masa, |hiperglikémija, |intoksikacija®, |ketoacido
traucéjumi paliclinata polidipsija, hipoglikémija, |ze
Estgriba, samazinata hiperinsulin€m
samazinata kermena masa, |ija°
Estgriba anoreksija,
paaugstinats
holesterina
Iimenis asinis,
paaugstinats
trigliceridu
ITmenis asinis
Psihiskie bezmiegs® |miega traucéjumi, [manija, apjukums, |katatonija,
traucejumi uzbudinajums, samazinats libido, [somnambulism
depresija, nervozitate, nakts |s, ar miegu
trauksme murgi saistiti €Sanas
trauc&jumi,
truls afekts,
anorgasmija
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Zalu nevelama blakusparadiba

Qrg_anu BieZums
sistemu
et = ee C e e v = . s Nav
klasifikacija| Loti bieZi Biezi Retak Reti Lotireti | . _
’ > zinams
Nervu parkinsoni |sedacija/miegaini |tardiva laundabigais
sistémas sms¢, ba, akatizija‘, diskinézija, neiroleptiskais
traucéjumi |galvassap |distonijad, cerebrala i$€mija, |sindroms,
es reibonis, samanas cerebrovaskula
diskinézija¥, trice |zaudéSana, ri trauc&jumi,
konvulsijas, diabetiska
gibonis, koma, galvas
psihomotora StpoSana,
hiperaktivitate, |nereagé$ana uz
lidzsvara kairinajumu,
traucgjumi, nomakta
koordinacijas apzina
traucgjumi,
ortostatisks
reibonis,
uzmanibas
traucgjumi,
dizartrija,
disgeizija,
hipoestezija,
parestezija
Acu neskaidra redze, [fotofobija, sausa |glaukoma, acu
bojajumi konjunktivits acs, pastiprinata  |kustibu
asaro$ana, acu traucgjumi, acu
hiperémija bolisana,
plakstinu malu
kreveles,
kustigas
varaviksnenes
sindroms
(intraoperativs)
C
Ausu un vertigo, tinits,
labirinta sapes ausi
bojajumi
Sirds tahikardija priekSkambaru  |sinusa aritmija
funkcijas mirdzeSana,
traucejumi atrioventrikulara
blokade,
vadiSanas
traucgjumi,
pagarinats QT
intervals
elektrokardiogram

ma, bradikardija,
novirzes
elektrokardiogram
ma, sirdsklauves
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Zalu nevelama blakusparadiba

Qrg_anu BieZums
sistemu
et = ee A e = . s Nav
klasifikacija| Loti bieZi Biezi Retak Reti Lotireti | . _
> zinams
Asinsvadu hipertensija hipotensija, plausu
sistemas ortostatiska embolija, vénu
traucéjumi hipotensija, tromboze
pietvikums
ElpoSanas aizdusa, sastrégums miega apnojas
sistemas faringolaringealas |elpcelos, seksana, |sindroms,
traucejumi, sapes, klepus, deguna asinoSana |hiperventilacij
krasu deguna aizlikums a, troksni
kurvja un plausas,
videnes aspiracijas
slimibas pneimonija,
sastregums
plausas,
disfonija,
elposanas
trauc&jumi
Kunga- vEdera sapes, izkarnfjumu pankreatits, ileuss
zarnu trakta diskomforta sajuta|nesaturéSana, zarnu
traucéjumi védera, vemsSana, |fekaloma, obstrukcija,
slikta dusa, gastroenterits, meéles
aizcietgjums, disfagija, pietikums,
caureja, flatulence heilits
dispepsija, sausa
mute, zobu sapes
Aknu un/vai paaugstinats dzelte
Zults izvades transaminazu
sistémas Itmenis,
traucéjumi paaugstinats
gamma
glutamiltransferaz
es Iimenis,
paaugstinats aknu
enzimu limenis
Adas un 1zsitumi, eritema |natrene, nieze, zalu izraisiti  |angioed€ |[Stivensa-
zemadas alopécija izsitumi, ma Dzonsona
audu hiperkeratoze, blaugznas sindroms,
bojajumi ekzéma, sausa toksiska
ada, adas krasas epidermas
parmainas, akne, nekrolize*

seborejiskais®
dermatits, adas
trauc€jumi, adas
bojajumi
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Organu

Zalu nevelama blakusparadiba

. BieZums
sistemu
et = ee C e e v = . s Nav
klasifikacija| Loti bieZi Biezi Retak Reti Lotireti | . _
’ > zinams
Skeleta- muskulu spazmas, |paaugstinats rabdomiolize
muskulu un skeleta-muskulu  |kreatinfosfokinaze
saistaudu sapes, muguras |s Iimenis asinis,
sistémas sapes, artralgija  |patologiska poza,
bojajumi locitavu stivums,
locitavu
pietiikums,
muskulu vajums,
kakla sapes
Nieru un urina nesaturé$ana |polakitrija, urina
urinizvades aizture, diztrija
sistemas
traucéjumi
Traucéjumi zalu atcelSanas
gritniecibas sindroms
, jaundzimusSaja
pécdzemdib m¢
uun
perinatalaja
perioda
Reproduktiv erektila priapisms®,
as sistemas disfunkcija, aizkavétas
traucéjumi ejakulacijas menstruacijas,
un Kkriits traucgjumi, pilnuma sajiita
slimibas amenoreja, krutis, krasu
menstruaciju palielinaSanas,
traucgjumi¢, izdalijumi no
ginekomastija, kratim
galaktoreja,
seksuala
disfunkcija, sapes
krusu dziedzeros,
diskomforts kriiSu
dziedzeros,
izdaltjumi no
maksts
Vispareji tuskad, drudzis, |sejas tiska, hipotermija,
traucéjumi sapes kritis, drebuli, pazeminata
un reakcijas asténija, paaugstinata kermena
ievadiSanas nogurums, sapes |kermena temperatira,
vieta temperatiira, aukstas
patologiska gaita, |ekstremitates,
slapes, zalu lietoSanas

diskomforta sajtta
kriitts, savargums,
patologiska
passajita,
diskomforts

partraukSanas
sindroms,
induracija®
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_ Zalu nevelama blakusparadiba
Organu T
. BieZums

sistemu Nav

klasifikacija | Loti bieZi Biezi Retak Reti Lotireti | . _
’ > zinams

Traumas, kritieni, sapes ar manipulaciju
saindeSanas injekcijas vieta, |saistitas sapes,
un ar pietiikums diskomforta sajtita
manipulacij injekcijas vieta  |injekcijas vieta,
am saistitas erit€éma injekcijas
komplikacij vieta
as

 Hiperprolaktinémija dazos gadijumos var izraisit ginekomastiju, menstruaciju trauc&jumus, amenoreju,
anovulaciju, galaktoreju, fertilitates traucgjumus, samazinatu libido, erektilo disfunkciju.

® Placebo kontrol&tos p&tijumos par cukura diab&tu zinoja 0,18% pacientu, kuri lietoja risperidonu, salidzinot ar
0,11% pacientu placebo grupa. Kopgja sastopamiba visos kliniskajos p&tijumos bija 0,43% starp visiem ar
risperidonu arstetajiem pacientiem.

¢ Nav noverots risperidona kliniskajos p&tijumos, bet noverots pecregistracijas perioda risperidona lietotajiem.

4 Var rasties §adi ekstrapiramidali trauc&jumi. parkinsonisms (pastiprinata sickalu izdali$anas, skeleta-muskulu
stivums, parkinsonisms, sickalosanas, “zobrata” rigiditate, bradikin€zija, hipoking&zija, “maskas” seja, muskulu
sasprindzinajums, akinézija, kakla mugurgjas dalas rigiditate, muskulu rigiditate, parkinsonisma gaita un
patologisks glabellarais reflekss, parkinsoniska trice miera stavokli), akatizija (akatizija, nemiers, hiperkingzija
un nemierigo kaju sindroms), trice, diskinézija (diskin€zija, muskulu raustiSanas, horeoatetoze, atetoze un
mioklonuss), distonija. Distonija ietver distoniju, hipertoniju, greizu kaklu, patvaligas muskulu kontrakecijas,
muskulu kontraktiiru, blefarospazmas, okulogiraciju, méles paralizi, sejas spazmas, laringospazmas, miotoniju,
opistotonusu, orofaringealas spazmas, pleirototonusu, méles spazmas un trismu. Jaatzime, ka aptverts plasaks
simptomu loks, kas var nebtt ar ekstrapiramidalu izcelsmi. Bezmiegs ietver nesp&ju iemigt, bezmiegu
naktsmiera vidusposma. Krampji ietver grand mal 1ekmes. Menstrualie traucéjumi ietver neregularas
menstruacijas, oligomenoreju. Tiiska ietver vispargju tiisku, periferisku tiisku, bedrites veidojosu tusku.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Visbiezak zinotas ar injekcijas vietu saistitas nevélamas blakusparadibas bija sapes. 3. fazes pétijjuma
14 no 386 pacientiem (3,6%) zinoja 18 notikumus par blakusparadibu, kas bija sapes injekcijas vieta
pec 2827 OKEDI injekciju (0,6%) sanemsanas. Lielaka dala So zinoto blakusparadibu bija vieglas vai
vidgji smagas. P&tamo personu sapju novertejuma, balstoties uz vizualo analogo skalu, sapeém laika
gaita bija tendence klut retakam un vieglakam.

Sirds funkcijas trauceéjumi
Posturalas ortostatiskas tahikardijas sindroms

Zalu grupas iedarbiba

P&cregistracijas perioda ir zinots par loti retiem ar risperidonu saistitiem QT intervala pagarinasanas,
kambaru aritmijas (kambaru mirdze$ana, kambaru tahikardija), pekSnas naves, sirdsdarbibas
apstasanas un forsades de pointes gadijumiem.

Venoza trombembolija
Lietojot antipsihotiskos Iidzeklus, ir zinots par venozas trombembolijas gadijumiem, to vidi plausu
emboliju un dzilo vénu trombozi (bieZums nav zinams).

Kermena masas izmainas

Dati no 12 nedelu ilga, dubultmask&ta, placebo kontrol&ta petijuma liecinaja, ka vid&jais kermena
masas pieaugums no sakumstavokla bija 1,4 kg (-8 1idz 18 kg), 0,8 kg (-8 1idz 47 kg) un 0,2 kg (-12
lidz 18 kg) attiecigi pec arstesanas ar OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg un placebo.
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Papildu informacija par Ipasam pacientu grupam

Pediatriskie pacienti
Nav informacijas par OKEDI efektivitati un droSumu bérniem.

Gados vecdki pacienti

Informacija par OKEDI efektivitati un droSumu gados vecakiem pacientiem ar Sizofréniju vai demenci
ir ierobezota. Kliniskajos p&tijumos ar perorali lietojamu risperidonu transitoriska is€miska 1€kme un
cerebrovaskulari notikumi bija zinoti gados vecakiem pacientiem ar demenci salidzingjuma ar citiem
pieaugusajiem ar biezumu attiecigi 1,4% un 1,5%. Turklat talak min&tas nevelamas blakusparadibas
gados vecakiem pacientiem ar demenci noveroja ar biezumu > 5% un vismaz divreiz biezak neka citu
pieauguso populacija: urincelu infekcija, perifériska tuska, letargija un klepus.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Kopuma zinotas pazimes un simptomi ir tie, ko izraisa risperidona zinamas farmakologiskas
iedarbibas pastiprinasanas. Tie ir miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija, un
ekstrapiramidali simptomi. PardozgéSanas gadijuma zinots par QT intervala pagarinasanos un
krampjiem. Saistiba ar vienlaicigu risperidona un paroksetina pardoz€sanu ir zinots par forsades de
pointes.

Akiitas pardozeSanas gadijuma janem vera vienlaicigas vairaku zalu pardozeSanas varbiitiba.
ArstéSana

Janodrosina un jauztur elpcelu caurlaidiba, un janodrosina pietickama skabekla pievade un plausu
ventilacija. Nekavgjoties jauzsak kardiovaskulara uzraudziba, ietverot nepartrauktu
elektrokardiografisku noverosanu, lai noteiktu iesp&jamas aritmijas.

OKEDI nav specifiska antidota. Tapec janodrosina atbilstosa uzturosa terapija. Hipotensija un
cirkulatorisks kolapss ir jaarste ar atbilstosiem Iidzekliem, piem&ram, intravenoziem skidrumiem
un/vai simpatomimétiskiem lidzekliem. Smagu ekstrapiramidalu simptomu gadijuma jaievada
antiholinergiski lidzekli. Ripiga mediciniska kontrole un novérosana jaturpina lidz pacienta
atlabsanai.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: psiholeptiskie lidzekli, citi antipsihotiskie lidzekli, ATK kods: NOSAXO0S.

Darbibas mehanisms

Risperidons ir selektivs monoaminergisks antagonists ar unikalam ipasibam. Tam ir augsta afinitate
pret serotoninergiskajiem 5-HT2 un dopaminergiskajiem D2 receptoriem. Risperidons saistas ari pie
alfa 1-adrenergiskajiem receptoriem un ar mazaku afinitati pie H1 histaminergiskajiem un

alfa 2-adrenergiskajiem receptoriem. Risperidonam nav afinitates pret holinergiskajiem receptoriem.
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Lai gan risperidons ir spécigs D2 antagonists, kas mazina Sizofrénijas pozitivos simptomus, tas mazak
nomac motoro aktivitati un ierosina katalepsiju neka klasiskie antipsihotiskie Iidzekli. Lidzsvarotais
centralais serotonina un dopamina antagonisms var mazinat noslieci uz ekstrapiramidalajam
blakusparadibam un paplasinat terapeitisko iedarbibu uz negativajiem un afektivajiem Sizofrénijas

simptomiem.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniska efektivitate

OKEDI (75 mg un 100 mg) efektivitate Sizofrénijas arste€Sana pieaugusajiem tika pieradita viena 3.
fazes, daudzcentru, randomizéta, dubultmaskéta, placebo kontroléta, paralélo grupu pétijuma.
Petijuma uznema pacientus ar akiitu Sizofrénijas paasinajumu vai recidivu (DSM-5 kriteriji), kuriem
sakumstavokli pozitivo un negativo sindromu skalas (Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS)
rezultats bija no 80 Iidz 120. Atlases vizite visi pacienti, kuri nebija lietojusi risperidonu, sanéma
risperidonu 2 mg/diena perorali 3 dienas ilgi, lai pirms pétijuma parliecinatos par paaugstinatas jutibas
reakciju neesamibu. Pacienti ar risperidona terapiju anamnéze nesan€ma peroralu risperidonu atlases
laika, un vini p&c randomizacijas uzreiz uzsaka OKEDI (75 mg vai 100 mg) vai placebo lietoSanu.
Pavisam tika randomizéti 438 pacienti 3 intramuskularu OKEDI devu (75 mg vai 100 mg) vai placebo
sanemsanai reizi 28 dienas. Pacientu vidgjais vecums bija 42,0 (SN: 11,02) gadi. Petijuma nebija
ieklauts neviens < 18 vai > 65 gadus vecs pacients. Demografiskie un citi sakotng&jie raksturlielumi
visas arstéSanas grupas bija Iidzigi. Petijuma netika atlauts papildus lietot perorali lietojamo

risperidonu.

Primarais mérka krit€rijs bija PANSS kopgja raditaja izmainas no sakumstavokla Iidz p&tijjuma beigam
(85. diena). Abas OKEDI devas — 75 mg un 100 mg — uzradija statistiski nozZimigu uzlabojumu
salidzinajuma ar placebo, vértgjot péc primaraja mérka kritérija (1. tabula un 1. att€ls.). Sie rezultati
apstiprina efektivitati visa arstéSanas laika un PANSS uzlabojumu, un ta tika novérota jau 4. diena ar
nozimigu atskiribu no placebo 100 mg un 75 mg grupas attiecigi 8. diena un 15. diena. Lidzigi PANSS
kop€jam raditajam, uzlabojums (samazinajums) laika gaita salidzinajuma ar sakumstavokli bija
verojams ari tris PANSS apaks$skalu — pozitivo simptomu, negativo simptomu un visparéjas

psihopatologiskas — vertéjuma.

1. tabula. PANSS un CGI-S kopéja raditaja vidéjas izmainas laika no pétijuma sakuma lidz
beigam (85. diena) (modificéta arstéSanai paredzeta (modified intent-to-treat, m1TT) populacija)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
PANSS Kkopgjais raditajs®
Vidgjais raditajs sakumstavokli (SN) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
LS vidgjas izmainas, 95% TI ® -11.0, -24,6, -24.7,
J T ’ -14,1 1idz -8,0 -27,5 lidz -21,6 -27,7 Iidz -21,6
< -13,0 -13,3
—v MY, 8 = Py (b) sy I
Arstesanas atSkirtba, 95% TI 17,3 lidz -8.8 17,6 1idz -8.9
P vértiba < 0,0001 <0,0001
CGI-S kopgjais raditajs
Vidgjais raditajs sakumstavokli (SD) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
-0,6 -1,3 -1,3
e yms= o . o (a) AN L) s
LS videja izmaina, 95% TI -0.8 lidz -0.4 1,5t0-1,2 -1,5 lidz -1,2
< -0,7 -0,7
=¥ 4 s 0 (b) sl sl
ArsteSanas atSkirtba, 95% TI1 11,0 idz 0.5 11,0 idz 0.5
P vértiba <0,0001 <0,0001

a Dati tika analiz&ti, izmantojot jauktu modelu atkartotu merijumu (mixed model repeated measures, MMRM)

pieeju.

b Atskirtba (OKEDI minus placebo) mazako kvadratu vid€jas izmainas no sakumstavokla, kas pielagota p&c
Lorensa un Hjunga (Lawrence and Hung) metodes.
¢ Kopgja kliniska iespaida — slimibas smaguma (Clinical Global Impression — Severity, CGI-S) raditajs tiek

noteikts ar vienu jautajumu arstam: “Nemot véra jisu kopgjo klinisko pieredzi ar So konkr&to populaciju, cik
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liela m@ra pacients Sobrid ir psihiski slims?” Tas tiek novertéts pec $adas septinu punktu skalas: 1 = normals,
nepavisam nav slims; 2 = psihiskas slimibas robezstavoklis; 3 = viegli slims; 4 = vid&ji slims; 5 = izteikti slims;
6 = smagi slims; 7 = viens no vissmagak slimajiem pacientiem.
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Dubultmaskeéta

PANSS kopéja raditaja mazako kvadratu vidéjas izmainas

0 4 8 15 29 pétijuma diena 57 85
—a— Placebo —e— OKEDI 75 mg —#— OKEDI 100 mg
salidzinot ar placebo
OKEDI Hdk seokesteok gekkk .
75 mg
OKEDI *% Hkk ok Hkk ok ok k Hkk ok
100 mg

** p <0,01; *¥** p<0,001; **** p<0,0001.

1. attels. PANSS kopgja raditaja izmainas katra laika punkta DM perioda salidzinajuma ar
sakumstavokli (mITT populacija)

Galvenais sekundarais efektivitates merka kritérijs tika definéts ka kopgja kliniska iespaida —
smaguma (CGI-S) raditaja vidgjas izmainas 85. diena salidzinajuma ar sakumstavokli. Abas OKEDI
terapijas grupas bija statistiski nozimigi labaki CGI-S raditaji salidzinajuma ar placebo, sakot no

8. dienas (raditaja samazinajums par -0,4 (0,05) un -0,6 (0,05) salidzinajuma ar sakumstavokli attiecigi
75 mgun 100 g grupas).

Kopgjas atbildes reakcijas raditajs (PANSS kopgja raditaja samazinajums par > 30% un/vai CGI-I
vertiba 2 “ievérojams uzlabojums” vai 1 “loti ievérojams uzlabojums”) OKEDI meérka kriterijam bija
56% un statistiski nozimigs salidzinajuma ar placebo, sakot no 8. dienas un 15. dienas abam devam.

OKEDI ilgtermina (12 m&nesu) efektivitate tika izverteta atklataja galvena pétijjuma pagarinajuma
215 pacientiem ar $izofréniju. PetTjuma pagarinajuma var€ja uznemt pacientus no petjjuma
dubultmasketas fazes (pacienti, kuri pariet no viena petijuma uz otru) un stabilus pacientus, kuri
ieprieks nebija uznemti petijuma (de novo pacienti). De novo pacientiem nomainija peroralo
risperidonu uz OKEDI 75 mg vai 100 mg. Laika gaita efektivitate saglabajas ar recidiva raditaju
10,7% (95% TIL: 6,9% lidz 15,6%) un uzlabosanas raditaju 61,0% (95% TI: 53,7% lidz 68,4%).

5.2. Farmakokinégtiskas ipasibas
Risperidons metabolizgjas lidz 9-hidroksi-risperidonam, kam ir Iidziga farmakologiska aktivitate ka

risperidonam (skattt sadalu “Biotransformacija un eliminacija”).

19



Uzsuks$anas

OKEDI satur risperidonu suspensijas ievadiSanas sisttma, kam raksturiga kombin&ta uzsiikSanas. Pec
intramuskularas injekcijas nekavgjoties izdalas neliels zalu daudzums, kas nodroSina tulitgju
koncentraciju plazma. Péc pirmas maksimalas koncentracijas sasniegsanas vidéja koncentracija
plazma samazinas stabila veida lidz 14. dienai, un péc tam atkal pieaug, sasniedzot otru maksimumu
aptuveni starp 21. dienu un 24. dienu. P&c otra maksimuma koncentracija plazma pakapeniski
samazinas laika gaita. Suspensija izveido kratuvi, kas nodrosina stabilu terapeitisku koncentraciju
plazma, kas tiek uzturéta 28 dienas ilgi.

P&c vienas i.m. OKEDI 75 vai 100 mg injekcijas vidgja aktiva savienojuma koncentracija attiecigi

13 =9 un 29 £ 13 ng/ml tiek sasniegta 2 stundu laika p&c ievadisanas. Vienu ménesi péc ievadisanas
aktiva savienojuma koncentracija plazma ir attiecigi 17 = 8 un 21 £ 17 ng/ml, un lielakajai dalai
pacientu zales ir pilniba elimingtas pec 75 dienam kops ievadiSanas ar aktiva savienojuma vertibu, kas
zemaka par 1 ng/ml.

Vidgja aktiva savienojuma mazaka koncentracija plazma (Cougn) un videja maksimala koncentracija
plazma (Cpax) pEc atkartotam intramuskularam OKEDI injekcijam ir paradita 2.

2. tabula. Aktiva savienojuma Cirough Un Cpmax péc atkartotam intramuskularam OKEDI
injekcijam

Deva Ctrough (SN) Cmax (SN)
ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27.8)

a Summarie simulacija aprekinatie farmakokingtikas (FK) mainigie peéc OKEDI 75 mg 3. devas, izmantojot
populacijas (pop) FK modeli

b Summarie statistiskie FK mainigie pec OKEDI 100 mg 4. devas vairaku devu kliniskaja p&tijuma

SN: standartnovirze

Lidzsvara koncentracija tipiskai petamajai personai tika sasniegta pec pirmas devas.

Caurméra iedarbiba lidzsvara koncentracija bija lidziga injekcijam deltveida un sézas muskuli.

Izkliede

Risperidona izkliede ir atra. Izkliedes tilpums ir 1-2 I/kg. Plazma risperidons piesaistas albuminam un
alfa 1 skabajam glikoproteam. 90% risperidona un 77% 9-hidroksi-risperidona ir piesaistits plazmas
proteiniem.

Biotransformacija un eliminacija

Risperidonu CYP2D6 metabolize 1idz 9-hidroksi-risperidonam, kam ir risperidonam Iidziga
farmakologiska iedarbiba. Risperidons kopa ar 9-hidroksi-risperidonu veido aktivo savienojumu.
CYP2D6 ir paklauts genétiskam polimorfismam. Aktivi CYP2D6 metaboliz&taji strauji parvers
risperidonu par 9-hidroksi-risperidonu, savukart vaji CYP2D6 metaboliz&taji parvers to krietni 1enak.
Lai gan aktivi metaboliz&taji rada mazaku risperidona un lielaku 9-hidroksi-risperidona koncentraciju
neka vaji metabolizetaji, kopg&ja risperidona un 9-hidroksi-risperidona (tas ir, aktiva savienojuma)
farmakokingtika p&c vienas un vairaku devu lietosanas ir lidziga aktiviem un vajiem CYP2D6
metabolizgtajiem.

Cits risperidona metabolisma cel§ ir N-dealkiléSana. /n vitro petijumi cilveku aknu mikrosomas
paradija, ka risperidons kliniski nozimiga koncentracija bitiski neinhibé citohroma P450 izozimu, to
skaita CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4 un CYP3AS5, metaboliz&tu
zalu metabolismu. Vienu ned€lu péc lietosanas 70% devas tiek izvadits urina un 14% izkarnijumos.
Urina risperidons un 9-hidroksi-risperidons veido 35-45% devas. AtlikusT dala ir neaktivi metaboliti.
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P&c peroralas lietoSanas psihotiskiem pacientiem risperidons izvadas ar eliminacijas pusperiodu
aptuveni 3 stundas. 9-hidroksi-risperidona un aktiva savienojuma eliminacijas pusperiods ir
24 stundas.

Aktivais savienojums tiek izvadits 75 dienu laika peéc OKEDI ievadiSanas, kad lielakajai dalai pacientu
aktiva savienojuma limenis ir zemaks par 1 ng/ml.

OKEDI injekcija salidzinajuma ar peroralu risperidonu

OKEDI lietosanas gadijuma sakotngjais zalu I[imenis plazma bija iedarbibas diapazona, kadu noveroja,
lietojot 3—4 mg perorala risperidona. Lidzsvara koncentracijas iedarbiba pec OKEDI 100 mg
lietosanas, salidzinot ar 4 mg peroralu risperidonu, bija par 39% augstaka, vertgjot peéc AUC, un par
32% augstaka, vertgjot pec Cmax, un bija lidziga, vértgjot péc Cmin. Simulacijas, balstoties uz
populacijas farmakokingétikas modeléSanu, parada, ka OKEDI 75 mg iedarbiba ir [idziga 3 mg perorala
risperidona lidzsvara koncentracija.

Nomainot peroralo risperidonu uz OKEDI, aktiva savienojuma paredz&ta iedarbiba ir [idzigas robezas,
ieskaitot maksimalas koncentracijas.

Linearitate/nelinearitate

OKEDI farmakokingtika ir lineara un proporcionala devai, lictojot 75 un 100 mg devas.

Gados vecaki cilveki

OKEDI nav sistematiski pétits gados vecakiem pacientiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

OKEDI nav sistematiski pétits pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem. Pacienti ar viegliem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss no 60 Iidz 89 ml/min), kuri sangma OKEDI, bija [idziga
aktiva savienojuma iedarbiba ka pacientiem ar normalu nieru darbibu.

Dati par lietosanu vidgji smagu vai smagu nieru darbibas trauc€jumu gadijuma nav pieejami.

Aknu darbibas traucéjumi

OKEDI nav sistematiski pétits pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem.

Kermena masas indekss (KMI)

Populacijas farmakokinétikas simulacijas ir paradijusas iesp&jamu OKEDI koncentracijas pieaugumu
plazma sievietém ar aptaukoSanos vai smagu aptaukoSanos salidzinajuma ar normalas kermena masas
pacientiem, bet ta klmiska ietekme ir nenozimiga.

Dzimums, rase un smékéSanas ieradumi

Populacijas FK analize neatklaja skietamu dzimuma, rases vai sme&keSanas ieradumu ietekmi uz
risperidona vai aktiva savienojuma farmakokingtiku.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro un in vivo dzivnieku modelos pieradits, ka lielas risperidona devas var pagarinat QT intervalu,
ko saista ar teoretiski lielaku torsades de pointes risku pacientiem.

(Sub)hroniskas peroralas toksicitates petijjumos, kuros zales saka lietot dzimumbriedumu
nesasniegusam zurkam un suniem, novéroja no devas atkarigu iedarbibu uz tevinu un matisu
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dzimumorganu sistému un piena dziedzeriem. ST iedarbiba bija saistita ar paaugstinatu prolaktina
Itmeni seruma, ko izraisTja risperidona dopamina D2 receptorus blokgjosa ietekme. Turklat audu
kulttiru petijumi liecina, ka prolaktins var veicinat $tinu augSanu cilveka krtts audzgjos.

Nozimigaka OKEDI lietoSanas iedarbiba, kas tika novérota péc hroniskas (12 ménesu ilgas
intramuskularas ievadiSanas) toksicitates petijumiem suniem un truSiem, bija atbilstosa atradém par
risperidona peroralo izkliedi zurkam un suniem un saistita ar risperidona farmakologisko iedarbibu.

P&c intramuskularas OKEDI ievadiSanas 12 ciklu toksicitates petfjumos suniem un trusiem injekcijas
vieta noveroja vietgjas izmainas un mezglinus. Tie sastaveja no muskulariem sveSkermenu
granulomatoziem iekaisumiem, kas ir izskaidrojami ka dabiska kermena atbildes reakcija uz
sveskermenu klatbiitni. Citas truSiem noverotas vietgjas izmainas, kuras noveéroja 15 mg/kg deva
(risperidons), bija saistitas ar dimetilsulfoksida (DMSO) sastavdalu. Visas $1s izmainas bija tikai
viet€jas, un bija pieradijumi par to atgriezeniskumu. Suniem tiilit péc ievadiSanas novéroja ar DMSO
sastavdalu saistitas parejosas sapes.

Ne risperidonam, ne OKEDI nebija pieradijumu par genotoksicitates potencialu.

Risperidona peroralas kancerogenitates petijjumos zurkam un pelém pieauga hipofizes adenomu
(pelém), endokrino aizkunga dziedzeru adenomu (zurkam) un piena dziedzeru adenomu (abam sugam)
sastopamiba. Sie audz&ji var biit saistiti ar ilgsto$u dopamina D2 antagonismu un hiperprolaktinémiju.
S1 grauzgjiem novérota audz&ju radanas nozime attieciba uz risku cilvékiem nav zinama.

Risperidons nebija teratogéns zurkam un trusiem. Zurku reprodukcijas pétijumos ar risperidonu
novéroja nevélamu iedarbibu uz vecaku parosanas uzvedibu un mazulu atneSanas kermena masu un
izdzivo$anu. Zurkam intrauterina risperidona iedarbiba bija saistita ar kognitivu deficitu picaugusiem
dzivniekiem. Citi dopamina antagonisti péc ievadiSanas grisniem dzivniekiem ir radijusi negativu
ietekmi uz macisanos un motoro attistibu mazuliem.

Toksicitates pétijuma ar juvenilam zurkam tika novérota palielinata mazulu mirstiba un fiziskas
attistibas aizkavesanas. 40 nedelu ilga pétijuma ar juveniliem suniem noveroja aizkavetu seksualo
nobrieSanu. Pamatojoties uz laukumu zem Iiknes (AUC), suniem netika ietekméeta garo kaulu augSana
iedarbiba, kas 3,6 reizes parsniedza iedarbibu cilvéku pusaudziem maksimalaja deva (1,5 mg/diena);
savukart ietekme uz garajiem kauliem un dzimumbriedumu tika novérota iedarbiba, kas 15 reizes
parsniedza maksimalo iedarbibu cilveékiem pusaudzu vecuma.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pilnslirce ar pulveri

poli(D,L-laktida koglikolids)

Pilnslirce ar §kidinataju

Dimetilsulfoksids

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém (iznemot 6.6. apak$punkta mingtas).
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

OKEDI jaizlieto nekavgjoties tiilit pec sagatavoSanas.
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6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Ar pulveri pildita piln$lirce

Cikliska olefina poliméra §lirce ar uzgala vacinu un virzula aizbazni, kas sastav no hlorbutilgumijas,
kura parklata ar politetrafluoretilenu.

Ar Skidinataju pildita pilnSlirce

Cikliska olefina poliméra §lirce ar uzgala vacinu, kas sastav no hlorbutilgumijas, un virzula aizbazni,
kas sastav no brombutilgumijas, kura parklata ar etiléna-tetrafluoretiléna kopoliméru.

Devas ir mark®tas ar atSkirigas krasas pirkstu atloku, lai var€tu atskirt ar skidinataju pilditas
pilnslirces: 100 mg (zils) un 75 mg (sarkans).

Skidinatajs suspensijas sagatavosanai ir pieejams ar §adiem devu stiprumiem:
e Pilnslirce ar skidinataju, kas satur 0,383 ml dimetilsulfoksida ($kidinatajs OKEDI 75 mg).
e Pilnslirce ar skidinataju, kas satur 0,490 ml dimetilsulfoksida ($kidinatajs OKEDI 100 mg).

Katra OKEDI komplekta kaste satur:

e Aluminija folijas maisinu ar vienu piln§lirci, kas satur pulveri, un pacinu ar silicija dioksida gela
desikantu.

o Aluminija folijas maisinu ar vienu pilnslirci, kas satur §kidinataju, un pacinu ar silicija dioksida
gela desikantu.

e Vienu 2 collu garu (0,90 x 51 mm [20G]) sterilu adatu ar drosibas aizsargu injekciju veikSanai
sézas muskull.

e Vienu 1 collu garu (0,80 x 25 mm [21G]) sterilu adatu ar droSibas aizsargu injekciju veikSanai
deltveida muskuli.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
SVARIGA INFORMACIJA

Tikai intramuskularai lietoSanai.

Pacientam injekcija ir jaievada nekavgjoties tulit péc sagatavosanas.

Komplekta ir ieklautas divas sterilas adatas injekcijas ievadiSanai deltveida vai sézas muskuli.
Pirms ievadiSanas ir jaizv€las viena no §tm adatam.

Pirms lieto$anas lidz galam izlasiet noradijumus. Pilni OKEDI lietoSanas un apieSanas
noradijumi ir doti lietoSanas instrukcija (skatit sadalu Noradijumi veselibas apripes
specialistiem).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanija

8. RE(}ISTRACIJ AS APLIECIBAS NUMURS(-I)

OKEDI 75 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg pulveris un $kidinatajs ilgsto$as darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

EU/1/21/1621/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 14. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

26



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS
INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1 ZALU NOSAUKUMS

OKEDI 75 mg
Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
risperidone

2 AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pilnslirce satur 75 mg risperidona

3 PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: poli (D,L-laktida koglikolids) un dimetilsulfoksids

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

Komplekta kastites saturs:

1 pilnslirce ar pulveri un desikantu

1 pilnslirce ar skidinataju sagatavoSanai un desikantu
2 sterilas adatas ar aizsargapvalku

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

Tikai intramuskularai lictoSanai péc sagatavosanas
Vienreizgjai lietoSanai

SagatavoSanai lietojiet tikai kastite esoSo $kidinataja pilnslirci
Lietot nekavgjoties péc sagatavosanas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1621/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

AR PULVERI PILDITAS PILNSLIRCES FOLIJAS MAISINS

1. ZALU NOSAUKUMS

OKEDI 75 mg
Pulveris ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
risperidone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

SagatavoSanai lietojiet tikai kastit€ esoSo $kidinataja pilnslirci
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AR PULVERI PILDITAS PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

OKEDI 75 mg

pulveris ilgstosas darbibas injekcijai
risperidone

Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

AR SKIDINATAJU PILDITAS PILNSLIRCES FOLIJAS MAISINS

1. ZALU NOSAUKUMS

OKEDI 75 mg $kidinatajs
Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AR SKIDINATAJU PILDITAS PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

OKEDI 75 mg $kidinatajs
1.m. péc sagatavosanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

OKEDI 100 mg
Pulveris un §kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai
risperidone

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pilnslirce satur 100 mg risperidona

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: poli (D,L-laktida koglikolids) un dimetilsulfoksids

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

Komplekta kastites saturs:

1 pilnslirce ar pulveri un desikantu

1 pilnslirce ar skidinataju sagatavoSanai un desikantu
2 sterilas adatas ar aizsargapvalku

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju

Tikai intramuskularai lictoSanai péc sagatavosanas
Vienreizgjai lietoSanai

SagatavoSanai lietojiet tikai kastite esoSo $kidinataja pilnslirci
Lietot nekavgjoties péc sagatavosanas

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1621/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

AR PULVERI PILDITAS PILNSLIRCES FOLIJAS MAISINS

1. ZALU NOSAUKUMS

OKEDI 100 mg
Pulveris ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
risperidone

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA

SagatavoSanai lietojiet tikai kastit€ esoSo $kidinataja pilnslirci
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AR PULVERI PILDITAS PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

OKEDI 100 mg

pulveris ilgstosas darbibas injekcijai
risperidone

Lm.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

38



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

AR SKIDINATAJU PILDITAS PILNSLIRCES FOLIJAS MAISINS

1. ZALUNOSAUKUMS

OKEDI 100 mg Skidinatajs
Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AR SKIDINATAJU PILDITAS PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

OKEDI 100 mg skidinatajs
1.m. péc sagatavosanas

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

OKEDI 75 mg pulveris un $§kidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
risperidone

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir OKEDI un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms OKEDI lietosanas
3. Kalietot OKEDI

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat OKEDI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir OKEDI un kadam noliikam to lieto

OKEDI satur aktivo vielu risperidonu, kas pieder zalu grupai, kuras sauc par antipsihotiskajiem
lidzekliem.

OKEDI lieto pieaugusiem pacientiem, lai arstétu Sizofréniju, kad Jus varat redzet, dzirdet vai sajust
neesosas lietas, ticet lietam, kas nav Tstas, vai justies neparasti aizdomigs vai apjucis.

OKEDI ir paredzets pacientiem, kuri ir panesusi iekskigi lietojamu (piemé&ram, tableSu formas)
risperidonu un kuriem tas ir bijis efektivs.

OKEDI var palidzet atvieglot Jusu slimibas simptomus un noverst simptomu atgriesanos.

2. Kas Jums jazina pirms OKEDI lietoSanas

Nelietojiet OKEDI §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret risperidonu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms OKEDI lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

o Jums ir sirds probléma. Pieméri ietver neregularu sirds ritmu vai noslieci uz zemu
asinsspiedienu, vai ar1 Jis lietojat zales asinsspiediena kontrolei. OKEDI var radit zemu
asinsspiedienu. Jums var biit nepiecieSams pielagot devu;

o Jums ir zinami jebkadi faktori, kas Jums var palielinat insulta iesp&jamibu, pieméram,
augsts asinsspiediens, kardiovaskulari traucgumi vai asinsvadu problémas smadzeng€s.

Jus jebkad esat pieredzgjis patvaligas méles, mutes vai sejas kustibas;

. Jums kadreiz ir bijis stavoklis, kura simptomi ietver augstu temperattiru, muskulu sttvumu,
sviSanu vai samazinatu apzinas [fmeni (to sauc ar1 par laundabigo neiroleptisko sindromu);

° Jums ir Parkinsona slimiba;

. Jums ir demence;

. Jis zinat, ka Jums agrak ir bijis zems balto asins §tinu [Tmenis asinis (ko var biit vai nebiit
izraistjusas citas zales);
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Jums ir diabéts;

Jums ir epilepsija;

Jiis esat virietis un Jums kadreiz ir bijusi ilgstosa vai sapiga erekcija;

Jums ir kermena temperatiiras reguléSanas problémas vai parkarSana;

Jums ir nieru problémas;

Jums ir aknu problémas;

Jums ir patologiski augsts hormona prolaktina limenis asinis vai arT Jums ir audzgjs, kas
iespgjami ir atkarigs no prolaktina;

. Jums vai kadam Jasu gimeng ir bijusi asins recekli, jo antipsihotiskie lidzekli ir

saistiti ar asins receklu veidosanos.

Ja neesat parliecinats, vai uz Jums attiecas jebkas no iepriek§ minéta, pirms iekskigi
lietojama risperidona vai OKEDI lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Zalu lietoSanas laika

Loti retos gadijumos pacientiem, kuri lieto risperidonu, ir noverots bistami mazs noteikta veida balto
asins $tinu skaits ($tinas, kas nepiecieSamas cinai ar infekciju asinis), tapec pirms zalu lietoSanas un to
lietoSanas laika arsts var parbaudit Jusu balto asins §tinu skaitu.

Pat ja Jiis agrak esat panesis iekskigi lietojamu risperidonu, pec OKEDI injekcijam retos
gadijumos ir iesp&jamas alergiskas reakcijas. Ja Jums paradas izsitumi, rikles pietikums, nieze
vai elpoSanas problémas, tas var bt smagas alergiskas reakcijas pazimes.

OKEDI var radit Jusu kermena masas pieaugumu. Nozimigs kermena masas pieaugums var
negativi ietekmét Jisu veselibu. Jusu arstam ir regulari janosaka Jiisu kermena masa.

Pacientiem, kuri lieto OKEDI, ir noverots cukura diabéts vai esoSa cukura diab&ta
pasliktinasanas, tapec arstam ir japarbauda, vai nav pazimes par augstu cukura [imeni asinis.
Pacientiem ar esoSu cukura diab&tu ir regulari jauzrauga glikozes Itmenis asinis.

OKEDI parasti paaugstina hormona prolaktina [imeni. Tas var radit tadas blakusparadibas ka
menstruaciju trauc€jumi vai auglibas problémas sievieteém un kriisu pietuikumu virieSiem (skatit 4.
punktu “Iesp&amas blakusparadibas™). Ja rodas $adas blakusparadibas, ir ieteikts izvertet prolaktina
Iimeni asinfs.

Veicot acs operaciju l€cas dulkainibas (kataraktas) noverSanai, var rasties problémas, kas var izraisit
acs bojajumu. Ja planojat veikt acs operaciju, noteikti informgjiet arstu par to, ka lietojat s1s zales.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un OKEDI
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi ir parrunat ar arstu vai farmaceitu, ja Jis lietojat kadu no talak noraditajam zalem

. Zales, kas iedarbojas uz smadzen&m, piemé&ram, lai palidz&tu nomierinaties (benzodiazepini) vai
dazas pretsapju zales (opiati), zales pret alergiju (dazi antihistamini), jo OKEDI var palielinat
visu So zalu sedativo iedarbibu.

. Zales, kas var izmainit sirds elektrisko aktivitati, piem&ram, zales pret malariju, sirds ritma

problémam, alergijam (antihistamini), dazi antidepresanti un citas zales garigo problemu

arstéSanai.

Zales, kas pal@nina sirdsdarbibu.

Zales, kas izraisa zemu kalija Iimeni asinis (piemeram, dazi diurétiskie lidzekli).

Zales paaugstinata asinsspiediena arstéSanai. OKEDI var pazeminat asinsspiedienu.

Zales Parkinsona slimibas arst€Sanai (pieméram, levodopa).
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o Zales, kas pastiprina centralas nervu sist€mas aktivitati (psihostimulatori, pieméram,
metilfenidats).

o Urindzenosas zales (diurétiskie 1idzekli), kurus lieto sirds problému arsteésanai vai arT lai
noverstu organisma dalu pietikumu, kas rodas no parmériga skidruma uzkrasanas (pieméram,
furosemids vai hidrohlortiazids). OKEDI lietojot vienu pasu vai kopa ar furosemidu gados
vecakiem cilvékiem ar demenci, var pieaugt insulta vai naves risks.

Talak minétas zales var samazinat risperidona iedarbibu

o Rifampicins (zales dazu infekciju arst€Sanai)
o Karbamazepins, fenitoins (zales epilepsijas arst€sanai)
o Fenobarbitals

Ja Jis uzsakat vai partraucat lietot §Ts zales, Jums var biit nepiecieSama cita risperidona deva.

Talak minétas zales var palielinat risperidona iedarbibu

Hinidins (lieto noteikta veida sirds slimibu arstéSanai)

Antidepresanti (pieméram, paroksetins, fluoksetins, tricikliskie antidepresanti)

Zales, kuras sauc par bé&ta blokatoriem (lieto paaugstinata asinsspiediena arsté$anai)
Fenotiazini (piem&ram, zales, kuras lieto psihozes arst€Sanai vai nomierinaSanai)
Cimetidins, ranitidins (kunga skabes izdaliSanas blokatori)

Itrakonazols un ketokonazols (zales sénisu infekciju arstéSanai)

Noteiktas zales, piem&ram, ritonavirs, kuras lieto HIV/AIDS arst€Sanai.

Verapamils, zales, kuras lieto paaugstinata asinsspiediena un/vai anomala sirds ritma arst€Sanai
Sertralins un fluvoksamins — zales, kuras lieto depresijas un citu psihiatrisko trauc&jumu
arstéSanai

Ja Jus uzsakat vai partraucat lietot $is zales, Jums var biit nepiecieSama cita risperidona deva.

Ja neesat parliecinats, vai jebkas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, pirms OKEDI
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

OKEDI kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
OKEDI lietosanas laika Jums ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

. Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu arsts
1zlems, vai Jis varat tas lietot.

. Jaundzimusajiem, kuri piedzimusi matém, kuras pedgja trimestr1 (gritniecibas pedgjos tris
ménesos) ir lietojusas risperidonu, var rasties §adi simptomi: trice, muskulu stivums un/vai
vajums, miegainiba, uzbudinajums, elposanas problémas un €dinasanas griitibas. Ja Jiisu
bérnam izpauzas jebkur$ no Siem simptomiem, Jums ir jasazinas ar arstu.

. OKEDI var paaugstinat hormona prolaktina limeni, kas var ietekm&t auglibu (skatit 4. punktu
“Iespgjamas blakusparadibas”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
OKEDI lietosanas laika var rasties reibonis, nogurums un redzes problémas. Nevadiet
transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanisms, pirms neesat apspriedies ar arstu.

3. Ka lietot OKEDI

OKEDI ievadis veselibas apriipes specialists intramuskularas injekcijas veida vai nu augSdelma,
vai s€za vienu reizi 28 dienas. Injekcijas vieta péc kartas jamaina ir starp labo un kreiso pusi.
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Ieteicama deva ir 75 mg reizi 28 dienas, bet var biit nepiecieSama augstaka deva 100 mg vienu reizi
28 dienas. Arsts izlems, kada OKEDI deva Jums ir piemérota.

Ja Juis pasreiz sanemat arst€Sanu ar citiem antipsihotiskiem Iidzekliem, kas nav risperidons, tacu esat
ieprieks lietojis risperidonu, Jums ir jasak ar iekskigi lietojamu risperidonu vismaz 6 dienas pirms
arstéSanas uzsaksanas ar OKEDI.

Ja Jus nekad nebiisiet lietojis nevienu risperidona veidu, Jums ir jasak ar iekskigi lietojamu risperidonu
vismaz 14 dienas, pirms uzsakat arst€Sanu ar OKEDI. Iekskiga risperidona lietoSanas ilgumu noteiks
arsts.

Ja Jums ir nieru problémas
OKEDI nav ieteicams pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Ja Jums ir ievadits OKEDI vairak neka noteikts

o Nekavegjoties griezieties pie arsta.

o Pardozesanas gadijuma Jus varat justies miegains vai noguris, Jums var biit nedabiskas
kermena kustibas, problémas stavet un staigat, varat just apreibumu zema asinsspiediena
d&] vai Jums var bt patologiska sirdsdarbiba vai krampju Iekmes.

Ja partraucat lietot OKEDI
Zalu iedarbiba tiks zaudeta. Nepartrauciet lietot $1s zales, kamer Jums to darit nav ieteicis arsts, jo Jusu
simptomi var atgriezties.

Ir svarigi neizlaist vizites, kuras Jums ir paredzets sanemt $o zalu injekcijas vienu reizi 28 dienas. Ja
Js nevarat ierasties uz viziti, neaizmirstiet nekavgjoties sazinaties ar arstu, lai norunatu citu vizites

datumu, kura Jus varat ierasties sanemt injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavejoties sazinieties ar arstu vai apmeklejiet tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu, ja

novérojat $adas retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

o Jums izpauzas tardiva diskinézija (sejas, méles vai citu kermena dalu raustiSanas vai
krampjainas kustibas, kuras nevarat kontrol&t).

Nekavejoties sazinieties ar arstu vai apmeklejiet tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu, ja
noverojat $adas retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

o Jums rodas asins recekli vénas, Tpasi kaju vénas (simptomi ir pietiikums, sapes un apsartums
kaja), kas pa asinsvadiem var parvietoties un nonakt plausas, izraisot sapes kriitis un apgriitinot
elposanu.

o Jums ir drudzis, muskulu stivums, svisana vai nomakta apzina (traucgjumi, ko sauc par
maligno neiroleptisko sindromu).

o JUs esat virietis un piedzivojat ilgstosu vai sapigu erekciju. To sauc par priapismu.

o Jums ir smaga alergiska reakcija ar tadam izpausmém ka drudzis, mutes, sejas, lipu vai

meéles pietikums, elpas trukums, nieze, adas izsitumi vai strauja asinsspiediena
pazeminasanas (anafilaktiska reakcija vai angioedéma). Pat ja agrak esat panesis iekskigi
lietotu risperidonu, retos gadijumos péc OKEDI injekcijam ir iesp&jamas alergiskas
reakcijas.

o Jums ir tumsi sarkans vai brins urins vai ievérojami samazinata urinacija vienlaicigi ar
muskulu vajumu vai gratibam kustinat rokas un kajas. Tas var but rabdomiolizes (strauji
notiekoSu muskulu bojajumu) pazimes.
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Jums ir vajums vai apreibums, drudzis, drebuli vai ¢iilas mute. Tas var biit pazimes par loti
mazu granulocttu (balto asins §tinu veids, kas palidz cina pret infekciju) skaitu.

Var rasties arf citas blakusparadibas:

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

Griitibas aizmigt vai uzturét miegu.

Parkinsonisms: kustibu trauc€jumi, kas var ietvert [énas vai traucétas kustibas, stivuma vai
cieSuma sajitu muskulos un dazreiz pat sajiitu, ka kustiba “iestr€gst” un p&c tam atkal
atsakas. Citas pazimes ietver 1enu §liicoSu gaidu, trici miera stavokli, palielinatu siekalu
izdaliSanos un/vai siekalo$anos un sejas izteiksmes zudumu.

Galvassapes.

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Pneimonija (plausu infekcija), bronhits (galveno plausu elpcelu infekcija), sinusa infekcija,
urincelu infekcija, auss infekcija, gripa, gripai lidzigi simptomi, saposs kakls, klepus, aizlikts
deguns, drudzis, acu infekcija jeb “sarta acs”.

Paaugstinats hormona prolaktina [imenis, ko atklaj ar asinsanaliz€m. Augsta prolaktina
simptomi izpauzas retak un var ietvert krtiSu palielinasanos virieSiem, griitibas sasniegt vai
uzturét erekciju, samazinata dzimumtieksme. Sievietém simptomi var biit piena pliisana no
kriits dziedzeriem, menstruaciju trauc€jumi, izlaisti menstruaciju periodi, ovulacijas
zudums, fertilitates problémas.

Svara pieaugums, palielinata vai samazinata estgriba.

Miega traucgjumi, aizkaitinamiba, depresija, trauksme, miegainiba vai samazinata modriba.
Distonija (patvaliga muskulu sarauSanas, kas izraisa Iénas un atkartotas kustibas vai
patologisku pozu), diskinézija (cits stavoklis, kas ietekme nekontrol&tas muskulu kustibas,
tostarp atkartotas, spastiskas vai lociSanas kustibas vai raustisanos).

Trice (dreb&sana), muskulu spazmas, kaulu vai muskulu sapes, muguras sapes, locitavu
sapes, kritieni.

Neskaidra redze.

Urna nesaturéSana (nespéja kontrolét urina nopliisanu).

Atra sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, aizdusa.

Vedera sapes, nepatikama sajiita védera, vemsana, slikta diisa, reibonis, aizcietgjums,
caureja, gremosanas traucgumi, sausa mute, zobu sapes.

Izsitumi, adas apsartums, reakcija injekcijas vieta (tostarp nepatikama sajiita, sapes,
apsartums un pietikums), kermena, roku vai kaju pietikums, sapes kraskurvi, energijas un
speka trikums, nogurums, sapes.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Urinpisla infekcija, tonsilits, nagu sénisu infekcija, adas dzilo slanu infekcija, virusu infekcija,
€rcisu izraisits adas iekaisums.

Balto asins §tinu skaita samazinaSanas vai palielinaSanas asinis, trombocTtu (asins $tnas, ka
palidz partraukt asinoSanu) skaita samazinasanas, anémija vai pazeminats hematokrita [imenis
(sarkano asins $tinu skaita samazina$anas), paaugstinats kreatinfosfokinazes enzima Itmenis
asinis, paaugstinats aknu enzimu limenis asinis.

Pazeminats asinsspiediens, asinsspiediena pazeminasanas, pieceloties kajas, pietvikums,
smadzenu i$€mija (nepietickama asins plisma uz smadzen&m).

Diabgts, augsts cukura [imenis asinis, parmeriga tidens dzerSana, paaugstinats holesteria
lIimenis asinis, kermena masas samazinasanas, anoreksija, paaugstinats trigliceridu (tauku)
Itmenis asinfs.

Manija (pacilats garastavoklis), apjukums, samazinata dzimumtieksme, nervozitate, nakts
murgi.

Gibsana, konvulsijas (krampju 1ekmes), grieSanas sajiita (vertigo), tinits, ausu sapes.
Nemieriga tieksme kustinat kermena dalas, lidzsvara traucgjumi, koordinacijas trauc€jumi,
uzmanibas trikums, griitibas runat, garsas sajitas zudums vai patologiskas parmainas,
samazinata adas jutiba pret sapem un pieskarieniem, adas tirpSana, durstiSana vai nejutigums.
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o Neregulara un biezi atra sirdsdarbiba, Iéna sirdsdarbiba, novirzes elektrokardiogramma
(parbaude, kas nosaka sirdsdarbibas elektrisko aktivitati), sirdsklauves (plandiSanas vai
klauvesanas sajiita krutis), vadisanas partraukums starp sirds augsgjo un apaksgjo dalu.

o Sastrégums elpcelos, seksana (riicosa/svilpojosa skana elposanas laika), deguna asinoSana.

o Patologiska staja, locitavu stivums, locitavu pietikums, muskulu vajums, kakla sapes,
patologiska gaita, slapes, slikta pa$sajiita, nepatikama sajuta kraskurvi vai vispariga nepatikama
sajuta, aizkaitinamiba.

o Kunga vai zarnu infekcija vai kairinajums, izkarnijumu nesaturéSana, griitibas norit, parmériga
vEdera gazu izieSana, bieza urin€$ana, nesp&ja urinét, sapes uringjot.
o Menstruaciju izlaiSana vai citas problémas ar ménesreizém, piena plisana no krasu dziedzeriem,

seksualas funkcijas trauc&umi, sapes vai nepatikama sajiita krtitts, izdalfjumi no maksts,
erektila disfunkcija, ejakulacijas traucgjumi, kriiSu veidosanas virieSiem.

. Natrene, adas sabiezgSana, adas trauc€jumi, speciga adas niez€Sana, matu izkriSana, ekz€ma
(iekaisusi, niezo$i, ieplaisajusi un sacietgjusi plankumi uz adas), sausa ada, adas krasas
izmainas, akne, seborejiskais dermatits (apsartusi, zvinaina, taukaina, niezosa un iekaisusi ada),
adas bojajums.

. Parmeriga acu jutiba pret gaismu, sausas acis, pastiprinata asaroSana.

. Alergiska reakcija, drebuli.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)

. Infekcija.

. Urina tilpumu regul€jos$a hormona neatbilstosa sekrécija, bistami parmériga tidens dzerSana,
parmeérigs cukura daudzums urina, zems cukura [imenis asinis, palielinats insulina (hormons,
kas kontrol€ cukura Itmeni asinis) l[imenis asinis.

. Nereagésana uz kairinajumu, katatonija (nekust€Sanas un nereagé$ana nomoda stavokli), zems
apzinas ItTmenis, staigasana miega, ar miegu saistiti €Sanas traucgjumi, gritibas elpot miega laika
(miega apnoja), atra un sekla elposana, plausu infekcija, ko izraisijusi €diena iekliSana elpcelos,
plausu sastrégums, elpcelu trauc€jumi, balss traucgjumi, krakskosi troksni plausas, emociju
iztrukums, nesp&ja sasniegt orgasmu.

Asinsvadu problémas smadzengs, koma nekontroléta diab&ta dél, nekontroléta galvas dreb&sana.

. Glaukoma (palielinats acu iek$gjais spiediens), problémas ar acu kustibam, acu grieSanas,
kreveles/iekaisums uz plakstinu malam, acu problémas kataraktas operacijas laika.

. Aizkunga dziedzera iekaisums, zarnu nosprostojums.

. Meles pietiikums, saplaisajusas lupas, blaugznas, dzelte (adas un acu dzelteésana), adas
sabiez€Sana.

. Krisu palielinasanas, kriiSu picbrieSana (cietas, pietiikusas, sapigas kriitis no parak liela kriits

piena veidoSanas).
Pazeminata kermena temperatiira, aukstas rokas un kajas.
Zalu atcelSanas simptomi (arT jaundzimusSajiem).

Loti retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)

. Nekontroléta diab&ta raditas dzivibu apdraudosas komplikacijas.
. Zarnu muskulu kustibu zudumus, kas izraisa aizsprostojumu.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

o smagi vai dzivibai bistami izsitumi ar pusliem un adas lobiSanos, kas var sakties mutg, deguna,
acts, dzimumorganos vai minéto kermena dalu tuvuma un izplatities uz citam kermena daJam
(Stivensa-DZonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat OKEDI
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, aluminija maisiniem vai
Slircu etiketes pec “EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
OKEDI ir jaizlieto tulit pec sagatavoSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko OKEDI satur

Aktiva viela ir risperidons.

Tikai ar pulveri pildita pilnslirce satur aktivo vielu. P&c sagatavoSanas ievadita risperidona daudzums
ir 75 mg.

Citas sastavdalas ir:
Pilnslirce ar pulveri: poli(D,L-laktida koglikolids).
Pilnslirce ar $kidinataju: dimetilsulfoksids.

OKEDI aréjais izskats un iepakojums
Katrs OKEDI pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavosSanai satur:
¢ Aluminija folijas maisinu ar vienu pilnslirci, kas satur pulveri ($aja pulverT ir aktiva viela
risperidons), un pacinu ar silicija dioksida gela desikantu. Pulveris ir balts vai balti dzeltenigs,
nesalipis.
e Aluminija folijas maisinu ar vienu pilnslirci, kas satur $kidinataju, un pacinu ar silicija dioksida gela
desikantu. Pilnslirce ar §kidinataju satur dzidru $kidumu, un tam ir SARKANS pirkstu atloks.
e Vienu 2 collu garu (0,90 x 51 mm [20G]) sterilu adatu ar dro§ibas aizsargu i.m. injekcijas veikSanai
s€zas muskult.
e Vienu 1 collu garu (0,80 x 25 mm [21G]) sterilu adatu ar dro§ibas aizsargu i.m. injekcijas veik$anai
deltveida muskuli.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Razotajs

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

28037 Madrid

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasniecka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Kneioid
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.
NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

OKEDI 75 mg pulveris un skidinatajs ilgstoSas darbibas injekciju suspensijas pagatavosanai

Svariga informacija

Izmantojiet iepakojuma eso$o aprikojumu

Saja komplekta kast€ esosas sastavdalas ir Tpasi izstradatas lietoSanai ar OKEDI.
OKEDI drikst sagatavot tikai ar komplekta kaste piegadato skidinataju.
Neaizstajiet NEVIENU komplekta kastes sastavdalu.

Ievadiet devu nekavgjoties péc sagatavosSanas. Tikai intramuskularai licto$anai péc sagatavosanas.

Pareiza deva
Jaievada viss sagatavotas Slirces saturs, lai nodrosinatu paredzetas OKEDI devas ievadisanu.

Ierice vienreizéjai lietoSanai

1. PARBAUDIET SATURU
Darbojieties uz tiras virsmas, atveriet maisinus un izmetiet desikanta pacinu.
OKEDI komplekta kaste satur:

* Vienu alumtnija folijas maisinu ar OKEDI pilnslirci ar BALTU virzula stieniti un BALTU pirkstu
atloku. Slirce ir markéta ar b

« Vienu aluminija folijas maisinu ar SKIDINATAJU OKEDI piln3lircei ar CAURSPIDIGU virzula
stieniti un SARKANU pirkstu atloku. Slirce ir markéta ar

* Divas ievadiSanas adatas (21G, 1 collu gara ievadiSanai deltveida muskult [zal§ vacins] un 20G,

2 collu gara ievadiSanai s€zas muskult [dzeltens vacins]).

Izmetiet komplektu, ja kada sastavdala ir bojata.

Ja noverojat sveskermenu klatbtitni un/vai fizikalo 1pasibu izmainas, neievadiet OKEDI.
PARUPEJIETIES, lai ar SKIDINATAJU pilditas §lirces saturs pliistu normali ka $kidrums.
Skidinatajs sasalst zem 19°C.

Ja tas ir sasalis vai dal&ji sasalis, pirms turpinat, atkausgjiet to, izmantojot plaukstu kontaktu vai
atstajot istabas temperatiira [1dz Skidruma pliisma ir atjaunota.
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1.2. IzKkustiniet pulveri §lircée

VIEGLI PAKLAUVEIJIET pa OKEDI 3lirci, lai izkustinatu iesp&jami sabliv&jusos pulveri vacina
tuvuma.

2.  SAVIENOJIET SLIRCES
2.1. Nonemiet §lircu vacinus stavus pozicija

Turiet abas §lirces stavus pozicija, lai noverstu zalu zudumu.

NONEMIET vacinu no skidinataja §lirces.

)

4} NONEMT
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PAGRIEZIET un NONEMIET vacinu no pulvera §lirces.

1
PAGRIEZT d/

2.2. Savienojiet abas Slirces

Panemiet ar skidinataju pildtto $lirci S, kurai ir krasains pirkstu atloks, un novietojiet to VIRS pulvera
Slirces R, vai savienosanas laika nedaudz nolieciet.
SASKRUVEIIET Slirces kopa, Iidz jitat vieglu pretestibu.

Lai novérstu zalu zudumu, pariipégjieties, lai ar pulveri pildita Slirce R biitu stavus pozicija.

3. SAJAUCIET SATURU

APSTAJIETIES UN IZLASIET SO SADALU PIRMS DARBIBAS UZSAKSANAS, PRETEJA
GADIJUMA ZALU SAGATAVOSANA VAR NENOTIKT PAREIZI.

e AKTIVI BIDIET $kidinataja saturu ar pulveri pilditaja Slircg.

¢ NEGAIDIET, kamér pulveris saslapinas, uyn NEKAVEJOTIES saciet sajaukt saturu, bidot
virzulus ATRI un veiciet 100 griidienus uz vienu un otru pusi (2 griidienus 1 sekundg, aptuveni
1 miniti).

e PARUPEJIETIES, lai zales parvietotos starp abam §lircém, lai notiktu pareiza sajauksanas: zales
ir viskozas un Jums biis japieliek speks, nospiezot uz virzula stieniSiem.
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Sajauciet ar vismaz 100 griidieniem uz vienu un otru pusi

© unpéctam @
(1) BIDIT q (krasains atloks)
<

P2) BIDIT [»

100 grﬁdieni @ aptuveni 1 min.

(2 grudieni/sekundé)

Parliecinieties, ka zales parvietojas starp abam $lircém

Kad zales ir pareizi sajauktas, tas izskatas ka viendabiga balgana vai dzelteniga suspensija ar biezu
Kkonsistenci.

W

\R

Pec atSkaidiSanas nekavéjoties sagatavojiet injekciju Slirci ievadiSanai, lai nepielautu
viendabiguma zudumu.

4. SAGATAVOJIET INJEKCIJU SLIRCI

4.1. Parvietojiet zales

Piemerojiet lejupverstu spiedienu uz R virzula stientti un parvietojiet visu saturu S $lirc€, kurai ir
pievienots krasains pirkstu atloks.
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Parliecinieties, ka tiek parvietots viss saturs.

NOSPIEST un
A , PILNIBA
PARVIETOT

¢

<4

- levadisanas slirce
[krasains atloks)

4.2. Atvienojiet §lirces
Kad zales ir pilniba parvietotas, atdaliet §lirces, tas atskruvgjot.

OKEDI ir jaievada nekavejoties, lai nepielautu viendabiguma zudumu.

TURET
NOSPIESTU un
ATVIENOT

1. PAGRIEZT
2. NONEMT

94

P levadisanas
Slirce (krasains
atloks)

4.3. Pievienojiet sterilo adatu ar droSibas aizsargu
Izvelieties pareizo adatu:

* Deltveida muskulim: 21G, 1 collu gara deltveida muskulim (zal§ vacins).
* Sezas muskulim: 20G, 2 collu gara s€zas muskulim (dzeltens vacins).

Pievienojiet to, grozot pulkstenraditaja virziena. Nepievienojiet parak ciesi.
4.4. I1zvadiet gaisa parpalikumu

Nonemiet adatas vacinu un izvadiet gaisa parpalikumu (tikai lielos burbuliSus) no §lirces cilindra.
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NEIZVADIET nevienu zalu pilienu

Ja adatas gala ir redzamas zales, nedaudz ievelciet virzuli, lai nepielautu zalu zudumu.

oA
/ NEIZVADIT

NEVIENU
PILIENU

5. IEVADIET UN IZMETIET

se —ee

PARBAUDIT, VAI SATURS
IR PILNIBA INJICETS

PILNIBA.

« Zalu viskozitates dél injekcijas laiks ir ilgaks neka parasti.
« Pirms adatas iznemsSanas pagaidiet daZas sekundes.
» Nepielaujiet nejauSu injekciju asinsvada.

ZALES IR BIEZAS, IEVADIET TAS LENAM UN VIENMERIGI. INJICEJIET TAS

5.2. Izmetiet Slirci

Parklajiet adatu, spiezot uz adatas aizsarga ar pirkstu vai Iidzenu virsmu, un nekavgjoties izmetiet
drosa aso priek§metu tvertng.

SPIEST
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

OKEDI 100 mg pulveris un $kidinatajs ilgstoS§as darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai
risperidone

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir OKEDI un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms OKEDI lietosanas
3. Kalietot OKEDI

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat OKEDI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir OKEDI un kadam noliikam to lieto

OKEDI satur aktivo vielu risperidonu, kas pieder zalu grupai, kuras sauc par antipsihotiskajiem
lidzekliem.

OKEDI lieto pieaugusiem pacientiem, lai arstétu Sizofréniju, kad Jus varat redzet, dzirdet vai sajust
neesosas lietas, ticet lietam, kas nav Tstas, vai justies neparasti aizdomigs vai apjucis.

OKEDI ir paredzets pacientiem, kuri ir panesusi iekskigi lietojamu (piemé&ram, tableSu formas)
risperidonu un kuriem tas ir bijis efektivs.

OKEDI var palidzet atvieglot Jusu slimibas simptomus un noverst simptomu atgriesanos.

2. Kas Jums jazina pirms OKEDI lietoSanas

Nelietojiet OKEDI §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret risperidonu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms OKEDI lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu $ados gadijumos:

o Jums ir sirds probléma. Pieméri ietver neregularu sirds ritmu vai noslieci uz zemu
asinsspiedienu, vai ar1 Jis lietojat zales asinsspiediena kontrolei. OKEDI var radit zemu
asinsspiedienu. Jums var biit nepiecieSams pielagot devu;

o Jums ir zinami jebkadi faktori, kas Jums var palielinat insulta iesp&jamibu, pieméram,
augsts asinsspiediens, kardiovaskulari traucgumi vai asinsvadu problémas smadzeng€s.

Jus jebkad esat pieredzgjis patvaligas méles, mutes vai sejas kustibas;

. Jums kadreiz ir bijis stavoklis, kura simptomi ietver augstu temperattiru, muskulu sttvumu,
sviSanu vai samazinatu apzinas [fmeni (to sauc ar1 par laundabigo neiroleptisko sindromu);

° Jums ir Parkinsona slimiba;

. Jums ir demence;

. Jis zinat, ka Jums agrak ir bijis zems balto asins §tinu [Tmenis asinis (ko var biit vai nebiit
izraistjusas citas zales);
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Jums ir diabéts;

Jums ir epilepsija;

Jiis esat virietis un Jums kadreiz ir bijusi ilgstosa vai sapiga erekcija;

Jums ir kermena temperatiiras reguléSanas problémas vai parkarSana;

Jums ir nieru problémas;

Jums ir aknu problémas;

Jums ir patologiski augsts hormona prolaktina limenis asinis vai arT Jums ir audzgjs, kas
iespgjami ir atkarigs no prolaktina;

. Jums vai kadam Jasu gimeng ir bijusi asins recekli, jo antipsihotiskie lidzekli ir

saistiti ar asins receklu veidosanos.

Ja neesat parliecinats, vai uz Jums attiecas jebkas no iepriek§ minéta, pirms iekskigi
lietojama risperidona vai OKEDI lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Zalu lietoSanas laika

Loti retos gadijumos pacientiem, kuri lieto risperidonu, ir noverots bistami mazs noteikta veida balto
asins $tinu skaits ($tinas, kas nepiecieSamas cinai ar infekciju asinis), tapec pirms zalu lietoSanas un to
lietoSanas laika arsts var parbaudit Jusu balto asins §tinu skaitu.

Pat ja Jiis agrak esat panesis iekskigi lietojamu risperidonu, pec OKEDI injekcijam retos
gadijumos ir iesp&jamas alergiskas reakcijas. Ja Jums paradas izsitumi, rikles pietikums, nieze
vai elpoSanas problémas, tas var bt smagas alergiskas reakcijas pazimes.

OKEDI var radit Jusu kermena masas pieaugumu. Nozimigs kermena masas pieaugums var
negativi ietekmét Jisu veselibu. Jusu arstam ir regulari janosaka Jiisu kermena masas.

Pacientiem, kuri lieto OKEDI, ir noverots cukura diabéts vai eso$a cukura diabéta
pasliktinasanas, tapec arstam ir japarbauda, vai nav pazimes par augstu cukura [imeni asinis.
Pacientiem ar esoSu cukura diab&tu ir regulari jauzrauga glikozes Itmenis asinis.

OKEDI parasti paaugstina hormona prolaktina [imeni. Tas var radit tadas blakusparadibas ka
menstruaciju traucgjumi vai auglibas problémas sievietem un kriisu pietuikumu virieSiem (skatit 4.
punktu “Iesp&jamas blakusparadibas™). Ja rodas Sadas blakusparadibas, ir ieteikts izvertet prolaktina
Iimeni asinfs.

Veicot acs operaciju I€cas dulkainibas (kataraktas) noveérSanai, var rasties problémas, kas var izraisit
acs bojajumu. Ja planojat veikt acs operaciju, noteikti informgjiet arstu par to, ka lietojat §1s zales.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem, kas jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un OKEDI
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi svarigi ir parrunat ar arstu vai farmaceitu, ja Jis lietojat kadu no talak noraditajam zalem

. Zales, kas iedarbojas uz smadzen&m, piemé&ram, lai palidz&tu nomierinaties (benzodiazepini) vai
dazas pretsapju zales (opiati), zales pret alergiju (dazi antihistamini), jo OKEDI var palielinat
visu So zalu sedativo iedarbibu.

. Zales, kas var izmaintt sirds elektrisko aktivitati, piem&ram, zales pret malariju, sirds ritma

problémam, alergijam (antihistamini), dazi antidepresanti un citas zales garigo problemu

arstéSanai.

Zales, kas pal@nina sirdsdarbibu.

Zales, kas izraisa zemu kalija ITmeni asinis (piemeram, dazi diurétiskie lidzekli).

Zales paaugstinata asinsspiediena arstéSanai. OKEDI var pazeminat asinsspiedienu.

Zales Parkinsona slimibas arst€Sanai (piemé&ram, levodopa).
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o Zales, kas pastiprina centralas nervu sist€mas aktivitati (psihostimulatori, pieméram,
metilfenidats).

o Urindzenosas zales (diurétiskie 1idzekli), kurus lieto sirds problému arsteésanai vai arT lai
noverstu organisma dalu pietikumu, kas rodas no parmériga skidruma uzkrasanas (pieméram,
furosemids vai hidrohlortiazids). OKEDI lietojot vienu pasu vai kopa ar furosemidu gados
vecakiem cilvékiem ar demenci, var pieaugt insulta vai naves risks.

Talak minétas zales var samazinat risperidona iedarbibu

o Rifampicins (zales dazu infekciju arst€Sanai)
o Karbamazepins, fenitoins (zales epilepsijas arst€sanai)
o Fenobarbitals

Ja Jis uzsakat vai partraucat lietot §Ts zales, Jums var biit nepiecieSama cita risperidona deva.

Talak minétas zales var palielinat risperidona iedarbibu

Hinidins (lieto noteikta veida sirds slimibu arstéSanai)

Antidepresanti (pieméram, paroksetins, fluoksetins, tricikliskie antidepresanti)

Zales, kuras sauc par bé&ta blokatoriem (lieto paaugstinata asinsspiediena arsté$anai)
Fenotiazini (piem&ram, zales, kuras lieto psihozes arst€Sanai vai nomierinaSanai)
Cimetidins, ranitidins (kunga skabes izdaliSanas blokatori)

Itrakonazols un ketokonazols (zales sénisu infekciju arstéSanai)

Noteiktas zales, piem&ram, ritonavirs, kuras lieto HIV/AIDS arst€Sanai.

Verapamils, zales, kuras lieto paaugstinata asinsspiediena un/vai anomala sirds ritma arst€Sanai
Sertralins un fluvoksamins — zales, kuras lieto depresijas un citu psihiatrisko trauc&jumu
arstéSanai

Ja Jus uzsakat vai partraucat lietot $is zales, Jums var biit nepiecieSama cita risperidona deva.

Ja neesat parliecinats, vai jebkas no iepriekSmingta attiecas uz Jums, pirms OKEDI
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

OKEDI kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
OKEDI lietosanas laika Jums ir jaizvairas no alkohola lietoSanas.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

. Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai
planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu arsts
1zlems, vai Jis varat tas lietot.

. Jaundzimusajiem, kuri piedzimusi matém, kuras pedgja trimestr1 (gritniecibas pedgjos tris
ménesos) ir lietojusas risperidonu, var rasties §adi simptomi: trice, muskulu stivums un/vai
vajums, miegainiba, uzbudinajums, elposanas problémas un €dinasanas griitibas. Ja Jiisu
bérnam izpauzas jebkur$ no Siem simptomiem, Jums ir jasazinas ar arstu.

. OKEDI var paaugstinat hormona prolaktina limeni, kas var ietekm&t auglibu (skatit 4. punktu
“Iespgjamas blakusparadibas”).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
OKEDI lietosanas laika var rasties reibonis, nogurums un redzes problémas. Nevadiet
transportlidzek]us un neapkalpojiet mehanisms, pirms neesat apspriedies ar arstu.

3. Ka lietot OKEDI

OKEDI ievadis veselibas apriipes specialists intramuskularas injekcijas veida vai nu augSdelma,
vai s€za vienu reizi 28 dienas. Injekcijas vieta péc kartas jamaina ir starp labo un kreiso pusi.

59



Ieteicama deva ir 75 mg reizi 28 dienas, bet var biit nepiecieSama augstaka deva 100 mg vienu reizi
28 dienas. Arsts izlems, kada OKEDI deva Jums ir piemérota.

Ja Juis pasreiz sanemat arste€Sanu ar citiem antipsihotiskiem Iidzekliem, kas nav risperidons, tacu esat
ieprieks lietojis risperidonu, Jums ir jasak ar iekskigi lietojamu risperidonu vismaz 6 dienas pirms
arstéSanas uzsaksanas ar OKEDI.

Ja Jus nekad nebiisiet lietojis nevienu risperidona veidu, Jums ir jasak ar iekskigi lietojamu risperidonu
vismaz 14 dienas, pirms uzsakat arste€Sanu ar OKEDI. Iekskiga risperidona lietoSanas ilgumu noteiks
arsts.

Ja Jums ir nieru problémas
OKEDI nav ieteicams pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem.

Ja Jums ir ievadits OKEDI vairak neka noteikts

o Nekavegjoties griezieties pie arsta.

o Pardozesanas gadijuma Jus varat justies miegains vai noguris, Jums var biit nedabiskas
kermena kustibas, problémas stavet un staigat, varat just apreibumu zema asinsspiediena
d&] vai Jums var bt patologiska sirdsdarbiba vai krampju Iekmes.

Ja partraucat lietot OKEDI
Zalu iedarbiba tiks zaudeta. Nepartrauciet lietot $1s zales, kamer Jums to darit nav ieteicis arsts, jo Jusu
simptomi var atgriezties.

Ir svarigi neizlaist vizites, kuras Jums ir paredzets sanemt $o zalu injekcijas vienu reizi 28 dienas. Ja
Js nevarat ierasties uz viziti, neaizmirstiet nekavgjoties sazinaties ar arstu, lai norunatu citu vizites

datumu, kura Jus varat ierasties sanemt injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavejoties sazinieties ar arstu vai apmeklejiet tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu, ja

novérojat $adas retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem)

o Jums izpauzas tardiva diskingzija (sejas, méles vai citu kermena dalu raustiSanas vai
krampjainas kustibas, kuras nevarat kontrol&t).

Nekavejoties sazinieties ar arstu vai apmeklejiet tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu, ja
noverojat $adas retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

o Jums rodas asins recekli vénas, 1pasi kaju vénas (simptomi ir pietikums, sapes un apsartums
kaja), kas pa asinsvadiem var parvietoties un nonakt plausas, izraisot sapes kriitis un apgriitinot
elposanu.

o Jums ir drudzis, muskulu stivums, sviSana vai nomakta apzina (traucgjumi, ko sauc par
maligno neiroleptisko sindromu).

o Jis esat virietis un piedzivojat ilgstoSu vai sapigu erekciju. To sauc par priapismu.

o Jums ir smaga alergiska reakcija ar tadam izpausmém ka drudzis, mutes, sejas, lipu vai

meéles pietikums, elpas trukums, nieze, adas izsitumi vai strauja asinsspiediena
pazeminasanas (anafilaktiska reakcija vai angioedéma). Pat ja agrak esat panesis iekskigi
lietotu risperidonu, retos gadijumos péc OKEDI injekcijam ir iesp&jamas alergiskas
reakcijas.

. Jums ir tumsi sarkans vai brins urins vai ievérojami samazinata urinacija vienlaicigi ar
muskulu vajumu vai gritibam kustinat rokas un kajas. Tas var bt rabdomiolizes (strauji
notiekoSu muskulu bojajumu) pazimes.
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Jums ir vajums vai apreibums, drudzis, drebuli vai ¢iilas mute. Tas var biit pazimes par loti
mazu granulocttu (balto asins §tinu veids, kas palidz cina pret infekciju) skaitu.

Var rasties arf citas blakusparadibas:

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilveékiem)

Griitibas aizmigt vai uzturét miegu.

Parkinsonisms: kustibu trauc€jumi, kas var ietvert [énas vai traucétas kustibas, stivuma vai
cieSuma sajitu muskulos un dazreiz pat sajiitu, ka kustiba “iestr€gst” un p&c tam atkal
atsakas. Citas pazimes ietver 1enu §liicoSu gaidu, trici miera stavokli, palielinatu siekalu
izdaliSanos un/vai siekalo$anos un sejas izteiksmes zudumu.

Galvassapes.

Biezas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)

Pneimonija (plausu infekcija), bronhits (galveno plausu elpcelu infekcija), sinusa infekcija,
urincelu infekcija, auss infekcija, gripa, gripai [idzigi simptomi, saposs kakls, klepus, aizlikts
deguns, drudzis, acu infekcija jeb “sarta acs”.

Paaugstinats hormona prolaktina [imenis, ko atklaj ar asinsanaliz€m. Augsta prolaktina
simptomi izpauzas retak un var ietvert krtiSu palielinasanos virieSiem, griitibas sasniegt vai
uzturét erekciju, samazinata dzimumtieksme. Sievietém simptomi var biit piena pliisana no
kriits dziedzeriem, menstruaciju trauc€jumi, izlaisti menstruaciju periodi, ovulacijas
zudums, fertilitates problémas.

Svara pieaugums, palielinata vai samazinata stgriba.

Miega traucgjumi, aizkaitinamiba, depresija, trauksme, miegainiba vai samazinata modriba.
Distonija (patvaliga muskulu sarauSanas, kas izraisa Iénas un atkartotas kustibas vai
patologisku pozu), diskinézija (cits stavoklis, kas ietekme nekontrol&tas muskulu kustibas,
tostarp atkartotas, spastiskas vai lociSanas kustibas vai raustisanos).

Trice (drebesana), muskulu spazmas, kaulu vai muskulu sapes, muguras sapes, locitavu
sapes, kritieni.

Neskaidra redze.

Urina nesaturéSana (nespé€ja kontrolét urina nopluisanu).

Atra sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, aizdusa.

Vedera sapes, nepatikama sajiita védera, vemsana, slikta diisa, reibonis, aizcietgjums,
caureja, gremosanas traucgumi, sausa mute, zobu sapes.

Izsitumi, adas apsartums, reakcija injekcijas vieta (tostarp nepatikama sajiita, sapes,
apsartums un pietikums), kermena, roku vai kaju pietikums, sapes kraskurvi, energijas un
speka trilkums, nogurums, sapes.

Retakas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Urinpisla infekcija, tonsilits, nagu sénisu infekcija, adas dzilo slanu infekcija, virusu infekcija,
€rcisu izraisits adas iekaisums.

Balto asins $tinu skaita samazinasanas vai palielinasanas asinis, trombocTttu (asins $tinas, ka
palidz partraukt asinoSanu) skaita samazinasanas, an€mija vai pazeminats hematokrita [imenis
(sarkano asins $tinu skaita samazina$anas), paaugstinats kreatinfosfokinazes enzima Itmenis
asinis, paaugstinats aknu enzimu limenis asinis.

Pazeminats asinsspiediens, asinsspiediena pazeminasanas, pieceloties kajas, pietvikums,
smadzenu i$€mija (nepietickama asins plisma uz smadzeném).

Diabgts, augsts cukura [imenis asinis, parmériga tidens dzerSana, paaugstinats holesteria
Iimenis asinis, kermena masas samazinasanas, anoreksija, paaugstinats trigliceridu (tauku)
ITmenis asinfs.

Manija (pacilats garastavoklis), apjukums, samazinata dzimumtieksme, nervozitate, nakts
murgi.

Gibsana, konvulsijas (krampju l1ekmes), grieSanas sajiita (vertigo), tinits, ausu sapes.
Nemieriga tieksme kustinat kermena dalas, lidzsvara traucgjumi, koordinacijas traucgjumi,
uzmanibas trikums, griitibas runat, garsas sajitas zudums vai patologiskas parmainas,
samazinata adas jutiba pret sapem un pieskarieniem, adas tirpSana, durstiSana vai nejutigums.
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o Neregulara un biezi atra sirdsdarbiba, Iéna sirdsdarbiba, novirzes elektrokardiogramma
(parbaude, kas nosaka sirdsdarbibas elektrisko aktivitati), sirdsklauves (plandiSanas vai
klauvesanas sajiita krutis), vadisanas partraukums starp sirds augsgjo un apaksgjo dalu.

o Sastrégums plausas, sastrégums elpcelos, s€ksana (riicosa/svilpojosa skana elpoSanas laika),
deguna asinoSana.
. Patologiska staja, locttavu stivums, locitavu pietikums, muskulu vajums, kakla sapes,

patologiska gaita, slapes, slikta pa$sajiita, nepatikama sajuta kraskurvi vai vispariga nepatikama
sajlita, aizkaitinamiba.

o Kunga vai zarnu infekcija vai kairinagjums, izkarnijumu nesaturé$ana, gratibas norit, parmeériga
védera gazu izieSana, bieza urin€Sana, nesp&ja urinét, sapes uringjot.
o Menstruaciju izlaiSana vai citas problémas ar ménesreizém, piena plisana no krasu dziedzeriem,

seksualas funkcijas trauc&umi, sapes vai nepatikama sajiita kriitTs, izdalfjumi no maksts,
erektila disfunkcija, ejakulacijas trauc&jumi, kriisu veidoSanas virieSiem.

° Natrene, adas sabiezgSana, adas trauc€jumi, spéciga adas niez€S$ana, matu izkriSana, ekz€ma
(iekaisusi, niezo$i, ieplaisajusi un sacietgjusi plankumi uz adas), sausa ada, adas krasas
izmainas, akne, seborejiskais dermatits (apsartusi, zvinaina, taukaina, niezoSa un iekaisusi ada),
adas bojajums.

. Parmeriga acu jutiba pret gaismu, sausas acis, pastiprinata asaroSana.

. Alergiska reakcija, drebuli.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

. Infekcija.

. Urina tilpumu regul€jos$a hormona neatbilstosa sekrécija, bistami parmériga tidens dzerSana,
parmeérigs cukura daudzums urina, zems cukura [imenis asinis, palielinats insulina (hormons,
kas kontrol€ cukura ITmeni asinis) Itmenis asins.

. Nereagésana uz kairindgjumu, katatonija (nekustéSanas un nereagéSana nomoda stavokli), zems
apzinas Itmenis, staigaSana miega, ar miegu saistiti €Sanas trauc€jumi, gritibas elpot miega laika
(miega apnoja), atra un sekla elposana, plausu infekcija, ko izraisijusi €diena iekltSana elpcelos,
plausu sastrégums, elpcelu trauc&jumi, balss traucgjumi, krakskosi troksni plausas, emociju
iztriikums, nesp&ja sasniegt orgasmu.

. Asinsvadu problémas smadzengs, koma nekontroleta diab&ta dél, nekontroléta galvas dreb&sana.

. Glaukoma (palielinats acu ieksgjais spiediens), problémas ar acu kustibam, acu griesanas,
kreveles/iekaisums uz plakstinu malam, acu problémas kataraktas operacijas laika.

. Aizkunga dziedzera iekaisums, zarnu nosprostojums.

. Meles pietiikums, saplaisajusas liipas, blaugznas, dzelte (adas un acu dzelt€Sana), adas
sabiezgSana.

° Krisu palielinasanas, kriiSu picbrieSana (cietas, pietiikusas, sapigas kriitis no parak liela kriits
piena veidoSanas).

J Pazeminata kermena temperatiira, aukstas rokas un kajas.

J Zalu atcelSanas simptomi (arT jaundzimuSajiem).

Loti retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)
o Nekontroléta diab&ta raditas dzivibu apdraudosas komplikacijas.
o Zarnu muskulu kustibu zudumus, kas izraisa aizsprostojumu.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

J smagi vai dzivibai bistami izsitumi ar ptsliem un adas lobiSanos, kas var sakties mute, deguna,
acts, dzimumorganos vai minéto kermena dalu tuvuma un izplatities uz citam kermena dalam
(Stivensa-Dzonsona sindroms vai toksiska epidermas nekrolize).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat OKEDI
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites, aluminija maisiniem vai
Slircu etiketes pec “EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
OKEDI ir jaizlieto tulit pec sagatavoSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko OKEDI satur

Aktiva viela ir risperidons.

Tikai ar pulveri pildita pilnslirce satur aktivo vielu. P&c sagatavoSanas ievadita risperidona daudzums
ir 100 mg.

Citas sastavdalas ir:
Pilnslirce ar pulveri: poli(D,L-laktida koglikolids).
Pilnslirce ar $kidinataju: dimetilsulfoksids.

OKEDI argjais izskats un iepakojums
Katrs OKEDI pulveris un skidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai satur:

e Aluminija folijas maisinu ar vienu pilnslirci, kas satur pulveri (3aja pulvert ir aktiva viela
risperidons), un pacinu ar silicija dioksida gela desikantu. Pulveris ir balts vai balti dzeltenigs,
nesalipis.

¢ Aluminija folijas maisinu ar vienu pilnslirci, kas satur $kidinataju, un pacinu ar silicija dioksida gela
desikantu. Pilnslirce ar $kidinataju satur dzidru skidumu, un tam ir ZILS pirkstu atloks.

e Vienu 2 collu garu (0,90 x 51 mm [20G]) sterilu adatu ar dro§ibas aizsargu i.m. injekcijas veik$anai
s€zas muskult.

e Vienu I collu garu (0,80 x 25 mm [21G]) sterilu adatu ar drosibas aizsargu i.m. injekcijas veikSanai
deltveida muskuli.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Razotajs

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

28037 Madrid
Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Kneioid
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}.
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Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.
NORADIJUMI VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

OKEDI 100 mg pulveris un $kidinatajs ilgstosas darbibas injekciju suspensijas pagatavoSanai

Svariga informacija

Izmantojiet iepakojuma eso$o aprikojumu

Saja komplekta kast€ esosas sastavdalas ir Tpasi izstradatas lietoSanai ar OKEDI.
OKEDI drikst sagatavot tikai ar komplekta kaste piegadato skidinataju.
Neaizstajiet NEVIENU komplekta kastes sastavdalu.

Ievadiet devu nekavgjoties péc sagatavosSanas. Tikai intramuskularai licto$anai péc sagatavosanas.

Pareiza deva
Jaievada viss sagatavotas Slirces saturs, lai nodrosinatu paredzetas OKEDI devas ievadisanu.

Ierice vienreizéjai lietoSanai

1. PARBAUDIET SATURU
Darbojieties uz tiras virsmas, atveriet maisinus un izmetiet desikanta pacinu.
OKEDI komplekta kaste satur:

* Vienu alumtnija folijas maisinu ar OKEDI pilnslirci ar BALTU virzula stieniti un BALTU pirkstu
atloku. Slirce ir markéta ar b

« Vienu aluminija folijas maisinu ar SKIDINATAJU OKEDI pilnilircei ar CAURSPIDIGU virzula
stientti un ZILU pirkstu atloku. Slirce ir markéta ar

* Divas ievadiSanas adatas (21G, 1 collu gara ievadiSanai deltveida muskult [zal§ vacins] un 20G,

2 collu gara ievadiSanai s€zas muskult [dzeltens vacins]).

Izmetiet komplektu, ja kada sastavdala ir bojata.

Ja noverojat sveskermenu klatbtitni un/vai fizikalo 1pasibu izmainas, neievadiet OKEDI.
PARUPEJIETIES, lai ar SKIDINATAJU pilditas §lirces saturs pliistu normali ka $kidrums.
Skidinatajs sasalst zem 19°C.

Ja tas ir sasalis vai dal&ji sasalis, pirms turpinat, atkausgjiet to, izmantojot plaukstu kontaktu vai
atstajot to istabas temperatiira, lidz Skidruma pliisma ir atjaunota.
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1.2. IzKkustiniet pulveri §lircée

VIEGLI PAKLAUVEIJIET pa OKEDI 3lirci, lai izkustinatu iesp&jami sabliv&jusos pulveri vacina
tuvuma.

2.  SAVIENOJIET SLIRCES
2.1. Nonemiet §liréu vacinus stavus pozicija

Turiet abas §lirces stavus pozicija, lai noverstu zalu zudumu.
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PAGRIEZIET un NONEMIET vacinu no pulvera §lirces.

1.
PAGRIEZT m/

S

= NONEMT

2.2. Savienojiet abas Slirces

Panemiet ar skidinataju pildtto Slirci S, kurai ir krasains pirkstu atloks, un novietojiet to VIRS pulvera
Slirces R, vai savienosanas laika nedaudz nolieciet.

SASKRUVEIJIET slirces kopa, 11dz jutat vieglu pretestibu.

Lai noverstu zalu zudumu, parupéjieties, lai ar pulveri pildita Slirce R biitu stavus pozicija.

3. SAJAUCIET SATURU

APSTAJIETIES UN IZLASIET Sp SADALU PIRMS DARBIBAS UZSAKSANAS, PRETEJA
GADIJUMA ZALU SAGATAVOSANA VAR NENOTIKT PAREIZI.

e AKTIVI BIDIET $kidinatja saturu ar pulveri pilditaja Slircg.

¢ NEGAIDIET, kamér pulveris saslapinas, uyn NEKAVEJOTIES saciet sajaukt saturu, bidot
virzulus ATRI un veiciet 100 griidienus uz vienu un otru pusi (2 griidienus 1 sekundg,
aptuveni 1 minti).

e PARUPEJIETIES, lai zales parvietotos starp abam §lircém, lai notiktu pareiza sajauksanas: zales
ir viskozas un Jums biis japieliek speks, nospiezot uz virzula stieniSiem.
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Sajauciet ar vismaz 100 griidieniem uz vienu un otru pusi

© unpéctam @
(1) BIDIT « (krasains atloks)

100 grl_ldiem @ aptuveni 1 min.

(2 grudieni/sekundé)

Parliecinieties, ka zales parvietojas starp abam Slircem

Kad zales ir pareizi sajauktas, tas izskatas ka viendabiga balgana vai dzelteniga suspensija ar biezu
konsistenci.

Wi

1AL

Péc at§kaidiSanas nekavéjoties sagatavojiet injekciju Slirci ievadiSanai, lai nepielautu
viendabiguma zudumu.

4. SAGATAVOJIET INJEKCIJU SLIRCI

4.1. Parvietojiet zales

Piemerojiet lejupverstu spiedienu uz R virzula stientti un parvietojiet visu saturu S slirc€, kurai ir
pievienots krasains pirkstu atloks.
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Parliecinieties, ka tiek parvietots viss saturs.

NOSPIEST un
A PILNIBA
PARVIETOT

o levadisanas slirce
(krasains atloks)

4.2. Atvienojiet §lirces
Kad zales ir pilniba parvietotas, atdaliet §lirces, tas atskrivgjot.

OKEDI ir jaievada nekavejoties, lai nepielautu viendabiguma zudumu.

TURET
NOSPIESTU un
ATVIENOT

1. PAGRIEZT
2. NONEMT

4

levadisanas
slirce (krasains
atloks)

4.3. Pievienojiet sterilo adatu ar droSibas aizsargu
Izvelieties pareizo adatu:

* Deltveida muskulim: 21G, 1 collu gara deltveida muskulim (zal§ vacins).
* Sézas muskulim: 20G, 2 collu gara sézas muskulim (dzeltens vacins).

Pievienojiet to, grozot pulkstenraditaja virziena. Nepievienojiet parak ciesi.
4.4. Izvadiet gaisa parpalikumu

Nonemiet adatas vacinu un izvadiet gaisa parpalikumu (tikai lielos burbuliSus) no §lirces cilindra.
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NEIZVADIET nevienu zalu pilienu

Ja adatas gala ir redzamas zales, nedaudz ievelciet virzuli, lai nepielautu zalu zudumu.

I A
Y, NEIZVADIT

NEVIENU
PILIENU

5. IEVADIET UN IZMETIET

se —ee

PARBAUDIT, VAI SATURS
IR PILNIBA INJICETS

PILNIBA.

« Zalu viskozitates dél injekcijas laiks ir ilgaks neka parasti.
« Pirms adatas iznemsSanas pagaidiet daZas sekundes.
» Nepielaujiet nejauSu injekciju asinsvada.

ZALES IR BIEZAS, IEVADIET TAS LENAM UN VIENMERIGI. INJICEJIET TAS

5.2. Izmetiet Slirci

Parklajiet adatu, spiezot uz adatas aizsarga ar pirkstu vai Iidzenu virsmu, un nekavgjoties izmetiet
drosa aso priek§metu tvertng.

SPIEST
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