I PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDI UN REGISTRACIJAS
APLIECIBU IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts  |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
a)

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal Quicklet |0,5 mg Muté disperggjama  |lekskigai
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal Quicklet |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten tablete lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 0,5 mg - |0,5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 1 mg- |1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 2 mg - |2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietoSanai




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 3mg - |3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 4 mg - |4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 6 mg - |6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Skidums iekskigai  |lekskigai 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung lietoSanai lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin Quicklet |0,5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin Quicklet 1 |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin Quicklet 2 |2 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs

ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin Quicklet 3 |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin Quicklet 4 |4 mg Muté disperggjama  |lekskigai
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablete lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 0,5 mg - |0,5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 1 mg- 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 2 mg - 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 3 mg - 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 4 mg - 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 6 mg - 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Pfarrgasse 75 Filmtabletten lietosanai
A-1232 Wien




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
a)

Austrija

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidons Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung lietoSanai lietoSanai
A-1232 Wien
Austrija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 Instasolv tablete lietoSanai
B-2600 Berchem
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietosanai

Berchem, Belgija




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs

ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |0.5 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 tablete lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |1 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 tablete lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |2 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 tablete lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietosanai
Berchem, Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 lietoSanai

Berchem, Belgija




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)
Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv tablete lietosanai
Berchem, Belgija
Belgija Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 B-2600 Instasolv tablete lietosanai
Berchem, Belgija
Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Risperidons Rispolept Img Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Smartinska cesta 53 lietoSanai lietosanai
1000 Ljubljana
Slovenija
Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Risperidons Rispolept 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Smartinska cesta 53, 1000 lietoSanai
Ljubljana, Slovénija
Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Risperidons Rispolept 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Smartinska cesta 53, 1000 lietoSanai
Ljubljana, Slovénija
Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Risperidons Rispolept 3mg Apvalkota tablete Iekskigai
Smartinska cesta 53, 1000 lietoSanai
Ljubljana, Slovénija
Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Risperidons Rispolept 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Smartinska cesta 53, 1000 lietoSanai
Ljubljana, Slovénija
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Turnhoutseweg 30, B-2340, lietoSanai
Beerse, Belgija
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Turnhoutseweg 30, B-2340, lietoSanai
Beerse, Belgija
Kipra J Janssen-Cilag International Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340, lietoSanai

Beerse, Belgija




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracij
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Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperidons Risperdal 4mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Turnhoutseweg 30, B-2340, lietoSanai
Beerse, Belgija
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, B-2340, lietoSanai lietoSanai
Beerse, Belgija
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal 1 mg 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Republika
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal 2 mg 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal 3 mg 3mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal 4 mg 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.r.o. Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Republika Karla Englise 3201/6 lietoSanai lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 tablete lietoSanai
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons 3mg Muté disperggjama
Republika Karla Englise 3201/6 tablete
150 00 Praha 5
Cehijas Janssen-Cilag s.t.0. Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Karla Englise 3201/6 tablete lietoSanai
150 00 Praha 5




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracij
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Danija Janssen-Cilag A/S Risperidons Belivon 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Postboks 149 lietoSanai lietosanai
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Belivon 1 mg Apvalkota Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Belivon 2 mg Apvalkota Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Belivon 3 mg Apvalkota Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Belivon 4 mg Apvalkota Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Risperdal 0,5 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S, Postboks Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai
Birkergd, Danija
Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
a)

Birkered, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
149, Hammerbakken 19, 3460 lietoSanai lietoSanai
Birkergd, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 0,5 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Birkergd, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S , Postboks  |Risperidons Risperdal 1 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
149, Hammerbakken 19, 3460 iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Birkergd, Danija

Danija Janssen-Cilag A/S Risperidons Risperdal 2 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
Postboks 149 iekskigai lietoSanai  |lietoSanai
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Danija

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A lietoSanai

LT-09312 Vilnius

10




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
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Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept 1 mg/ml Skidums iekskigai  |lekikigai 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A lietoSanai lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A tablete lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Igaunija Johnson & Johnson UAB Risperidons Rispolept Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A tablete lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai lietoSanai
02130 Espoo
Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 0.25 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai

02130 Espoo Somija

11
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Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Metsdnneidonkuja 8 lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal Instasolv |0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Metsdnneidonkuja 8 tablete lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal Instasolv |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Metsénneidonkuja 8 tablete lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal Instasolv |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Metsdnneidonkuja 8 tablete lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal Instasolv |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Metsdnneidonkuja 8 tablete lietoSanai
02130 Espoo Somija

Somija Jansen-Cilag Oy Risperidons Risperdal Instasolv |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Metsdnneidonkuja 8 tablete lietoSanai
02130 Espoo Somija

Francija Laboratoires Janssen Cilag Risperidons Belivon 1 mg Tablete ar daljjuma  |Iekskigai
1 rue Desmoulins Itiju lietosanai
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Francija Laboratorires Janssen Cilag Risperidons Belivon 2 mg Tablete ar daljjuma |Iekskigai
1 rue Desmoulins Itiju lietosanai

12
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TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Belivon

Tablete ar dalijuma
liniju

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Belivon

Tablete ar dalijjuma
liniju

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdal

0.5 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdal

I mg

Uz pusém dalama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdal

Uz pusém dalama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins
TSA 91003

Risperidons

Risperdal

Uz pusém dalama
tablete

Iekskigai
lietoSanai
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92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdal

Uz pusém dalama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdal

Img/ml

Skidums ieks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdaloro

0.5 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdaloro

I mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdaloro

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux

Risperidons

Risperdaloro

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai
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a)

Cedex 9, Francija

Francija

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Francija

Risperidons

Risperdaloro

4 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal 1 mg

1 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal 2 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal 3 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal 4 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Risperdal 0.25 mg Apvalkota tablete Iekskigai
41457 Neuss Filmtabletten 0,25 lietoSanai
or mg
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Risperdal 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
41457 Neuss Filmtabletten 0,5 lietoSanai
or mg
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg lietosanai
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Risperdal Losung 1 |1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml lietoSanai lietosanai
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
41457 Neuss 1 mg tablete lietosanai
or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
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Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal Quicklet
2 mg

2 mg

Mutg dispergéjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal Quicklet
3 mg

Mutg dispergéjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperdal Quicklet
4 mg

4 mg

Mutg dispergéjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Skidums icks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml
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a)

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0.5 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 1 mg
Filmtabletten

1 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 1mg/ml
Losung

Skidums ieks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 2 mg
Filmtabletten

2 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 3 mg
Filmtabletten

3 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Rehablit 1 mg

I mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.

Vacija

Risperidon

Rehablit 2 mg

2 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Vacija

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija

Risperidon

Rehablit 3 mg

3 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Rehablit 4 mg 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
41457 Neuss lietosanai
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Rehablit 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
41457 Neuss Filmtabletten 6 mg lietosanai
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon Rehablit Losung 1 |1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
41457 Neuss mg/ml lietoSanai lietosanai
or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Vacija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.I lietosanai
56 Eirinis Avenue 56
Pefki, 15121
Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai

20




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
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Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 8 mg Apvalkota tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal 1 mg/1 ml Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal Quicklet |0.5 mg Lingvala tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal Quicklet |1 mg Lingvala tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Lingvala tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal Quicklet |3 mg Lingvala tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Griekija Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Lingvala tablete Iekskigai
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue, lietoSanai
Pefki, 15121, Griekija
Ungarija Janssen- Cilag Kft. Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
2045 Torokbalint To6 park lietoSanai
Ungarija
Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Torokbalint To park, Ungarija lietosanai
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Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Torokbalint To park, Ungarija lietosanai
Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Torokbalint To park, Ungarija lietosanai
Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal Img Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Torokbalint To park, Ungarija lietoSanai lietosanai
Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Torokbalint To park, Ungarija tablete lietosanai
Ungarija Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidons Risperdal Quicklet |3 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Torokbalint To park, Ungarija tablete lietosanai
Ungarija Janssen- Cilag Kft. Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
2045 Torokbalint To6 park tablete lietoSanai
Ungarija
Islande Janssen-Cilag AB Risperidons Risperdal 0,5 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
Box 7073 iekskigai lietoSanai  |lietoSanai
192 07 Sollentuna
Zviedrija
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 1 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 2 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 3 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 4 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
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Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 0,5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai I mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Islande Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Irija Janssen-Cilag Ltd Risperidons Risperdal Liquid |1 mg Skidums iekskigai  |lekskigai 1 mg/ 1 ml
Saunderton lietoSanai lietosanai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Ltd Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Saunderton lietosanai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Ltd Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Saunderton lietosanai
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija
Irija Janssen-Cilag Ltd Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Saunderton lietosanai
High Wycombe
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

0.25 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

0.5 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidons

Risperdal
Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

24




Dalibvalsts

Registracijas apliecibas

ipasSnieks

SNN

PiesSkirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Saturs

a)

Lielbritanija

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal
Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal
Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Irija

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

4 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese
20093, Milano
Italija

Risperidons

Risperdal

I mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

2 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Risperidons

Risperdal

3 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

1 mg

Skidums icks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

0,5 mg

Tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

0,25 mg

Tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidons

Risperdal

0,5 mg

Muté disperggjama
tablete

Oral
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Milano, Italija

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

1 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija

Risperidons

Risperdal

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

BELIVON

1 mg

Skidums icks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Italija

Risperidons

BELIVON

1 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

BELIVON

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

BELIVON

3 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

BELIVON

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

ACTASE

1 mg

Skidums icks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

1 mg/ 1 ml

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

ACTASE

1 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Italija

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italija

Risperidons

ACTASE

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Italija J.C. HEALTHCARE srl Risperidons ACTASE 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Via Michelangelo Buonarroti n. lietoSanai
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italija
Italija J.C. HEALTHCARE srl Risperidons ACTASE 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Via Michelangelo Buonarroti n. lietoSanai
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italija
Latvija UAB Johnson &Johnson Risperidons Rispolept 1 mg Tabletes Iekskigai
Seimyniskiy g.1A lietoSanai
LT-09312 Vilnius
Lietuva
Latvija UAB Johnson &Johnson, Risperidons Rispolept 2 mg Tabletes Iekskigai
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva
Latvija UAB Johnson&Johnson, Risperidons Rispolept 3 mg Tabletes Iekskigai
Seirnyniﬁkiq g.1A, Vilnius, lietoSanai
Lietuva
Latvija UAB Johnson&Johnson, Risperidons Rispolept 4 mg Tabletes Iekskigai
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva
Latvija UAB Johnson&Johnson, Risperidons Rispolept 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 lietoSanai lietoSanai
Vilnius, Lietuva
Latvija UAB Johnson & Johnson, Risperidons Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletes lietoSanai

Vilnius, Lietuva
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Latvija UAB Johnson & Johnson, Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletes lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Latvija UAB Johnson & Johnson, Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 tabletes lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept 3mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 lietoSanai lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tablete lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidons Rispolept Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tablete lietoSanai
Vilnius, Lietuva

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 Instasolv tablete lietosanai
2600 Berchem
Belgija
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Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 3mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tablete lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tablete lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperdal Instasolv |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, tablete lietoSanai

Belgija
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Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 0.5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 3mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 6 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv tablete lietoSanai
Belgija

Luksemburga |Janssen Cilag N.V. Risperidons Risperidone J-C 2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv tablete lietoSanai
Belgija

Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal Img Tabletes Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
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Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal 2 mg Tabletes Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal 3 mg Tabletes Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iekskigai  |lekskigai 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30 lietoSanai lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Malta Janssen-Cilag International NV  [Risperidons Risperdal Quicklets |0.5mg Muté disperggjamas |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tabletes lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal Quicklets |1 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tabletes lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Malta Janssen-Cilag International NV  |Risperidons Risperdal Quicklets |2 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tabletes lietoSanai
2340 Beerse
Belgija
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 0.5 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 omhulde tabletten 1 lietoSanai
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PO Box 90240 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 6 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 8 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande

Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde lietoSanai

PO Box 90240

tabletten 1 mg
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5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde lietoSanai
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 lietoSanai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank lietoSanai lietosanai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Skidums iekskigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml lietoSanai lietosanai
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablete lietoSanai
PO Box 90240 0,5 mg

5000 LT Tilburg
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Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablete lietoSanai
PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablete lietoSanai
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablete lietoSanai
PO Box 90240 3mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablete lietoSanai
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
Niderlande
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Belivon 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D lietoSanai lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Belivon 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Belivon 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai

0275 Oslo

36




Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
a)

Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Belivon 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo
Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Belivon 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 0,5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Hoffsveien 1D tablete lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Hoffsveien 1D tablete lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Hoffsveien 1D tablete lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Hoffsveien 1D tablete lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Hoffsveien 1D tablete lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 0,5 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija

Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai

0275 Oslo Norvégija
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Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Hoffsveien 1D lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D lietoSanai lietoSanai
0275 Oslo Norvégija
Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept 1 mg Skidums iekskigai  |lekskigai 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30 lietoSanai lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija
Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija
Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija
Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept 3 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija
Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Turnhoutseweg 30 lietoSanai

B-2340 Beerse
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Belgija

Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept Quicklet |0,5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tablete lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tablete lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tablete lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept Quicklet |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tablete lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija

Polija Janssen-Cilag International N.V. |Risperidons Rispolept Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Turnhoutseweg 30 tablete lietoSanai
B-2340 Beerse
Belgija

Portugale Janssen Farmacéutica Portugal |Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Lda. lietosanai
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugale

Portugale Janssen Farmacéutica Portugal, |Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Lda. lietosanai

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal

I mg

Skidums icks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal

0.25 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal

0.5 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503

Risperidons

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Barcarena Portugale

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal Quicklet

1 mg

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Portugale

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugale

Risperidons

Risperdal Quicklet

Muté disperggjama
tablete

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgija

Risperidons

Rispolept 1 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Rumanija

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgija

Risperidons

Rispolept 2 mg

Apvalkotas tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidons Rispolept 3 mg 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, lietoSanai
Belgija
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidons Rispolept 4 mg 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, lietoSanai
Belgija
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidons Rispolept 1 mg Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, lietoSanai lietoSanai
Belgija
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidons Rispolept Quicklet |1 mg Disperggjamas Iekskigai
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, tabletes lietoSanai
Belgija
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidons Rispolept Quicklet |2 mg Disperggjamas Iekskigai
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, tabletes lietoSanai
Belgija
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Plynarenska 7/B lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Plynarenska 7/B lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal 3mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Plynarenska 7/B lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Republika Plynarenska 7/B lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
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a)
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal 1 mg Skidums iekskigai  |lekikigai 1 mg/ 1 ml
Republika Plynarenska 7/B lietoSanai lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Plynarenska 7/B tablete lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Plynarenska 7/B tablete lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal Quicklet |3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Plynarenska 7/B tablete lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperidons Risperdal Quicklet |4 mg Muté disperggjama |lekskigai
Republika Plynarenska 7/B tablete lietoSanai
824 78 Bratislava
Slovakijas Republika
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o. Risperidons Risperdal 1 mg 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Smartinska 53 filmsko oblozene lietoSanai
Ljubljana tablete
Slovenija
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal Risperdal |2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko lietosanai
Slovénija obloZene tablete
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal 3 mg 3mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko oblozene lietoSanai

Slovenija

tablete
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Dalibvalsts |Registracijas apliecibas SNN Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids [Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracij
a)
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal 4 mg 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko oblozene lietoSanai
Slovenija tablete
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Skidums iekskigai  |lek3kigai 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina lietoSanai lietosanai
Slovenija
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal Quicklet |0,5 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg tabletes lietoSanai
Slovenija orodisperzibilna
tableta
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal Quicklet |1 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg tabletes lietoSanai
Slovenija orodisperzibilna
tableta
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperidons Risperdal Quicklet |2 mg Muté disperggjamas |lekskigai
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg tabletes lietoSanai
Slovenija orodisperzibilna
tableta
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal flas 3 mg Muté disperggjama |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas tablete lietosanai
5-7 28042 Madrid
Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal flas 4 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablete lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal flas 0.5 mg Muté disperggjama |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablete lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal flas 2 mg Muté dispergéjama |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablete lietoSanai

28042 Madrid, Spanija
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a)
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal flas 1 mg Muté disperggjama |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 tablete lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5- lietoSanai
728042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal 6 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 lietoSanai
28042 Madrid, Spanija
Spanija Janssen Cilag, SA Risperidons Risperdal I mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
Paseo de las Doce Estrellas lietoSanai lietoSanai
5-7 28042 Madrid
Spanija
Zviedrija Janssen-Cilag AB Risperidons Belivon 1 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
Box 7073 lietoSanai
192 07 Sollentuna
Zviedrija
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Belivon 2 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Belivon 3 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Belivon 4 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
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Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Belivon 6 mg Apvalkotas tabletes |lekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Belivon I mg Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 0.5mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 1 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 2 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 3 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 4 mg Apvalkotas tabletes |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal Img Skidums iek$kigai  |Iekskigai 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Zviedrija lietoSanai lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 0,5 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 1 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietosanai |lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 2 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 3 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Zviedrija Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidons Risperdal 4 mg Liofilizets pulveris  |Iekskigai
192 07 Sollentuna, Zviedrija iekskigai lietoSanai |lietoSanai
Lielbritanija |Janssen-Cilag Ltd. Risperidons Risperdal 0.25 mg Apvalkota tablete Iekskigai
Saunderton lietoSanai
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High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

0.5 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

1 mg

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton
High Wycombe

Risperidons

Risperdal

Apvalkota tablete

Iekskigai
lietoSanai
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Liquid

Skidums ieks$kigai
lietoSanai

Iekskigai
lietoSanai

I mg/ 1 ml

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Muté disperggjamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

I mg

Muté disperggjamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

Muté disperggjamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Risperidons

Risperdal Quicklet

Muté disperggjamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai

Lielbritanija

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidons

Risperdal Quicklet

4mg

Muté disperggjamas
tabletes

Iekskigai
lietoSanai
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Lielbritanija
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS

ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMA, ETIKETES UN LIETOSANAS PAMACIBAS
GROZIJUMIEM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA (EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

RISPERDAL UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJAIS KOPSAVILKUMS (SKATIT I PIELIKUMU)

Risperdal (risperidons) ir benzisoksazola atvasinajums ar izteiktam kombiné&tam serotonina SHT,, un
dopamina D, receptoru blok&$anas ipasibam. Risperidons ir arT adrenergisko receptoru o;un mazaka méra - ari
histamina receptoru H,, ka arT adrenergisko receptoru a, antagonists. Iek$kigai lictoSanai registrétie
risperidona preparati ir apvalkotas tabletes, muté $kistoSas tabletes un iekskigi lietojams Skidums.

ParskatiSanas procedira atbilstosi grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. pantam par Risperdal tika uzsakta, lai
novérstu ES un EEZ valstis registréto zalu aprakstu tekstu nesakritibas, jo Tpasi attieciba uz apak$punktiem
par indikacijam, devam un lietoSanas veidu, kontrindikacijam, Tpasiem bridinajumiem un piesardzibu
lieto$ana, ka arT par mijiedarbibu ar citam zalém vai citiem mijiedarbibas veidiem. CHMP izverteja RAI
iesniegtos formul&jumus, Ipasu uzmanibu pieversot turpmak min&tajiem jautajumiem.

Indikacija Sizofrénijas arstéSanai CHMP izveért&ja ieteikto devu un uzskatija, ka, lai gan 8 mg deva var tikt
uzskatama par izmantojamu, arstgjot atseviSkus pacientus ar Sizofréniju, arst€josajiem arstiem terapija biitu
japiemero individuali un jaizmanto katram pacientam mazaka efektiva deva, par mérka devu pienemot 4-6
mg/diena. Analiz€jot gados vecakiem Sizofrénijas slimniekiem ieteiktas devas, CHMP atzina, ka dati par
gados vecakiem pacientiem ir ierobeZoti, tacu tie lauj secinat, ka biitu ieteicams izmantot mazaku sakuma
devu, to titr&jot piesardzigak, neka arstgjot gados jaunakus pacientus, un apstiprinaja $adu formul&jumu:

., leteicama sakumdeva ir 0,5 mg divas reizes diena. So devu var individuali pieldagot, to palielinot par 0,5
mg divas reizes diend lidz 1-2 mg divas reizes diend.”

Indikacija ar bipolariem trauc€jumiem saistitu manijas epizozu arstésanai CHMP izverteja ieteikto

2 mg un 3 mg sakuma devu droSumu un iedarbigumu, konstatgjot, ka nav salidzinata iedarbiguma rezultatu
attistiba terapijas pirmajas dienas. Tade] CHMP uzskatija, ka bipolaras manijas gadijuma arstéSana biitu
jasak ar 2 mg pirmaja diena. CHMP tapat izvért&ja optimalo ieteicamo devu intervalu bipolaras manijas
terapijai un, balstoties uz iesniegto risperidona iedarbiguma analizi, kura lietotaji bija iedaliti atkariba no
pétijuma gaita lietotas dienas devas, atzina, ka zales izradijas efektivas ieteikto devu intervala no 1mg lidz 6
mg/diena, un atseviski pacienti var tikt efektivi arstéti, lietojot §1 intervala mazakas devas.

CHMP izvert&ja art datus par zalu iedarbigumu gados vecakiem bipolaras manijas pacientiem. Ta ka
pacientu skaits nebija liels un pieejamo datu nav daudz, CHMP uzskatija, ka gados vecaku bipolaras
manijas pacientu arst€Sana ar pieaugusajiem ieteikto devu nav pamatota. CHMP secinaja, ka japrecize
maksimala pielaujama deva, un apstiprinaja Sadus devu ieteikumus:

., leteicama sakumdeva ir 0,5 mg divas reizes diend. So devu var individuali pielagot, to palielinot par 0,5
mg divas reizes diend lidz 1-2 mg divas reizes diend. Ta ka gados vecdku pacientu arstésanas kliniska
pieredze ir ierobezota, arstésana ir javeic piesardzigi.”

Visbeidzot, CHMP izvértgja iesniegtos datus par risperidona lieto$anu, arst€jot viegli izteiktas manijas
formas. Ta ka kliniskajos pétijumos ir piedalijusies neliels viegli izteiktas manijas pacientu skaits un
pieejamo datu ir maz, CHMP nevaréja nodro§inat, ka vieglas manijas pacientiem efektivitates un droSuma
samers ir tads pats ka méreni un smagi izteiktas manijas pacientiem. Tapeéc CHMP apstiprinaja Sadu
formul&jumu, kas atbilst citu antipsihotisko lidzeklu apstiprinatajai indikacijai:

“Risperdal ir indicéts, lai arstétu mérenas un smagas, ar bipolariem traucéjumiem saistitas manijas
epizodes.”

Indikacija smagas agresivitates Alcheimera demences arstéSanai CHMP izvertja iesniegtos datus par
terapijas optimalo ilgumu, lai svarigus droSuma jautajumus atsvertu ar simptomu smagumu mérka
populacija (smaga agresivitate). Apsverot zalu lietoSanas droSumu, CHMP noléma islaicigas arstéSanas
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ilgumu ierobezot 1idz 6 nedeélam. Analiz&jot ipasibu "smaga agresivitate” CHMP secinaja, ka vertéSanas
skalas nav praktiski izmantojamas kliniskajos apstak]os un vissvarigakais kliniskais kriterijs terapijas
uzsaks$anai ir apstaklis, ka agresivitate apdraud personu vai apripétaju, un $ada uzvediba ir stabila. Lidz ar
to tika apstiprinats $ads formul&jums:

., Risperdal ir indicéts islaicigai (ne ilgak ka 6 nedelas) stabilas agresivitates arstésanai mérenas vai smagas
Alcheimera demences gadijuma, ja pacients nereage uz bezzalu pieeju un apdraud sevi vai apkartéjos.”

CHMP uzskatija, ka zalu iedarbigums Alcheimera demences gadijuma bija Iidzigs to efektivitatei vaskularu
problému izraisitu/jaukta tipa demences gadijumos, bet smaga agresivitate vaskularu problému
izraisitu/jaukta tipa demences gadijuma droSuma apsvérumu dél nevar tikt arstéta ar risperidonu. Indikacijas
atlauSana tikai Alcheimera demences (AD) gadijumos ir pamatota ari iedarbiguma aspekta. CHMP noléma
indikaciju apstiprinat tikai AD gadijumiem, tomér grozija bridinajumu zalu apraksta par nevélamu
cerebrovaskularu blakusparadibu risku jaukta tipa /vaskularu problému izraisitas demences gadijuma:

,»Nevelamu cerebrovaskularu blakusparadibu risks jaukta tipa vai vaskularu problému izraisitas demences
gadijumd bija daudz lielaks neka Alcheimera slimibas izraisitas demences gadijumd. Lidz ar to pacientus ar
cita veida demenci, ko nav izraisijusi Alcheimera slimiba, ar risperidonu arstet nedrikst.”

Turklat CHMP izvertgja risperidona droSumu un iedarbigumu un zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ieviesa
bridinajumu par palielinatu nevélamu cerebrovaskularu blakusparadibu risku, ka arT lielaku naves gadijumu
skaitu atipiskus antipsihotikus lietojosu demences pacientu vidii. Tapat tika ieviesti bridinajumi, kas attiecas
uz pacientiem ar jaukta tipa vai vaskularu problému izraisttu demenci, ka ar1 par nepiecieSamibu riapigi
kontrol&t pacientus ar Alcheimera demenci. CHMP apstiprindja ar1 formul&jumus, kas vl vairak ierobezo
mérka populaciju un arst€Sanas ilgumu. L1dz ar to CHMP uzskatija, ka saskana ar esoSajiem pieradijumiem,
$aja indikacija ar ierobezotu merka populaciju, kas paredz zales lietot, lai arstetu stabilu agresivitati
Alcheimera demences gadijuma, ieguvumu-riska attieciba ir labveliga tikai, ja arst€Sana ir Tslaiciga (6
nedglas) un tiek nemti véra zalu apraksta noteiktie ierobezojumi un nosacijumi.

Visbeidzot, CHMP nema véra RAI iesniegtos datus un atbildes par droSuma raditajiem gan parastajiem, gan
gados vecakiem pacientiem un piekrita parskatitajam un preciz&tajam tabulam par nevélamam
cerebrovaskularam blakusparadibam un zalu lietoSanas nevélamam blakusparadibam.

Indikacija smaga agresivitate beérniem/pusaudziem ar uzvedibas trauc€jumiem CHMP izvertgja droSuma
profilu bérniem/pusaudziem, pieprasot papildu skaidrojumus, 1pasi par pretrunam un neatbilstibam starp
jaunako (2008. gada aprili) un ieprieksgjo (2008. gada janvarl) parskatu par zalu droSumu
b&rniem/pusaudziem ar destruktiviem uzvedibas traucgjumiem. CHMP izverteja ar1 ekstrapiramidalo
simptomu stabilitati, ka arT pieradijumus, kas liecina par dzimumnobrieduma aizturi. CHMP secinaja, ka, lai
gan dzimumnobrieduma aizture netika apstiprinata, zalu apraksta teksts apliecina, ka "ilgstosas zaju
lietosanas ietekme uz dzimumnobriedumu un augumu nav adekvati petita” un lidz ar to ar7 teikums
"ArstéSanai ar risperidonu, kuras ilgums neparsniedza vienu gadu, nebija negativas ietekmes uz
dzimumnobriedumu” 4.4. apakSpunkta ir jasvitro.

CHMP izvertgja ,,Petijumu par recidivu noveérsanu” (12 nedelu atklats akls risperidona terapijas p&tijums,
kam sekoja 6 ménesu petijums dubultakla reZima) un secinaja, ka to var uzskatit tikai par papildpétijumu, jo
aptaujas tika veiktas vienigi dubultaklaja faze. Divus seSu nedg]u 1slaicigos p&tijumus uzskata par
galvenajiem iedarbiguma pé&tijumiem, un terapija drikst bit tikai 1slaiciga (6 nedelas), jo
drosuma profils bérniem/pusaudziem ir sliktaks neka pieaugusajiem.

CHMP apsprieda arT iesp&ju lietot risperidonu, arstéjot bérnus ar normalu garigo attistibu, jo kontrol&tos
pétijumus galvenokart veic, apsekojot bérnus ar minimalo piepemamo intelekta koeficientu (/Q) vai garigo
atpalicibu. Nemot véra risperidona drosuma profilu bérniem, liectotaju populaciju nevajadz&tu paplasinat,
ieklaujot bérnus un pusaudzus ar normalu /Q, jo, ta ka $adu bérnu un pusaudzu smadzenes ir strukturali
atskirigas no garigi atpaliku$u bérnu un pusaudzu smadzeném, nav pamata domat, ka abas lictotaju grupas
uz antipsihotiskam zalém reagés vienadi. Tomér CHMP noléma pienemt indikaciju bez specifiskiem, ar I1Q
saistitiem ierobeZojumiem.
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CHMP apsprieda arT iedarbigumu bérniem un pusaudziem ar autismu, plasiem attistibas traucgjumiem
[Pervasive Developmental Disorder], kas atSkiras no uzvedibas traucéjumiem, kuri ir destruktivi attistibas
trauc€jumi. Ta rezultata bérni ar autismu nav ieklauti ierosinataja indikacija. Neiek]au$anu atbalsta fakts, ka
autisma primaros simptomus nav iesp&jams veiksmigi arstét ar Risperdal, jo autisma mérka simptomi, uz
kuriem visefektivak ir iedarbojies Risperdal, ir drizak saistitie simptomi, nevis daudzie pasas slimibas
simptomi. Ta ka zales nav specifiskas un ir pieejamas citas arstéSanas iespejas, CHMP uzskatija, ka
indikacija attieciba uz autismu nav pamatota. Lidz ar to CHMP apstiprinaja Sadu indikaciju:

., Risperdal ir indicéts islaicigai (ne ilgak ka 6 nedeélas) simptomdtiskai stipras stabilas agresivitates
arstésanai uzvedibas vai-citi-destruktrvasuzvedibas traucejumu gadijuma bérniem no 5 gadu vecuma un
pusaudziem ar garigo attistibu, kas ir zemaka par vidéjo, vai ar garigo atpalicibu, kas ir diagnosticéta
saskana ar DSM-1V (Garigo traucéjumu diagnostikas un statistikas rokasgramatas 1V izdevumu), ja
agresivitates pakape vai cita veida destruktiva uzvediba nosaka farmakologiskas terapijas nepiecieSamibu.
Farmakologiskajai terapijai ir jaklust par plasakas arstesanas programmas neatpemamu daju, paredzot
psihosocialu un izglitojosu iejauksanos. Risperidonu ir ieteicams parakstit bérnu neirologam vai bérnu un
pusaudzu psihiatram, vai terapeitam, kas labi parzina bérnu un pusaudzu uzvedibas destritktives
uzvedtbas traucejumu arstésanu.”

4.2. apakSpunkta CHMP redig€ja formuléjumu, ka risperidons nav ieteicams bérniem/pusaudziem Iidz 18
gadiem, kam ir §izofrénija vai bipolara manija, jo $aja vecuma grupa triikst sistematisku zalu
iedarbiguma/drosuma un klinisko datu.

4.4. apakSpunkta CHMP ieviesa jaunu formul&jumu dala par hiperprolaktinémiju, izsleédzot ipaSo
prolaktinomas un kriits véza piemin€jumu, jo, lai gan pastav dati, kas uzrada iesp&jamu saikni starp
hiperprolaktinémiju un daziem no prolaktina atkarigiem audzgjiem, Sie dati tomér ir visai neparliecino$i
kliniska perspektiva. 4.4. apakSpunkta tika icklauta norade par risku gados vecakiem demences slimniekiem,
kas vienlaicigi sanem furosemidu un risperidonu. CHMP ieviesa ari vairakas izmainas dala par b&rniem un
pusaudziem, Tpasi par sedativo efektu un kliniski nozimigu kermena masas picaugumu.

4.5. apakSpunkta CHMP izveért&ja un saskanoja formuléjumu par mijiedarbibu ar citam zalém, (ipasi
parrunajot forsades de pointes raditajus), ar zalém, kas inhibg risperidona metabolismu aknas, kombinaciju
ar citam vielam, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému un palielina sedativa efekta iesp&jamibu, ka arT ar
dopamina agonistiem. CHMP svitroja ar1 haloperidolu, iztirzaja mijiedarbibu ar verapamilu un parskatija
formul&jumu par koncentracijam plazma. CHMP pievienoja ari tekstu par risperidona mijiedarbibu ar
&dienu.

4.8. apakSpunkta CHMP izvértgja un pilniba redig€ja zalu apraksta tekstu, nemot véra jauno nevélamo
blakusparadibu, ka arT samazinaja informacijas apjomu, parskatot nevélamo blakusparadibu terminu
sadaltjumu. Hisa kiili$a kreisas un labas kajinas blokade tika apvienotas, bet sedativs efekts un miegainiba,
ka arT nemiers un nervozitate tika uzskaititi katrs atseviski. CHMP noléma 4.8. apakSpunkta tabula
neapvienot ekstrapiramidalus simptomus, bet redigéja zemteksta piezimi 4.8. apakSpunkta ar atsauci uz
parkinsonismu (konkréti ekstrapiramidalam izpausmém) un pievienoja zemteksta piezimi par
hiperprolaktinémiju.

Ka nosacijumu registracijas apliecibas saglabasanai CHMP pieprasija RAI apnemties iegiit datus
par ilgaku laika posmu, kas lautu izvertét ilgstosi lietota risperidona lietoSanas droSumu bérniem un
pusaudziem ar uzvedibas trauc€jumiem, pieversot uzmanibu zalu iesp&jamajai ietekmei uz augSanu
(augums un masa), garigo attistibu un dzimumnobriedumu (p&c Tannera skalas [ Tanner stage]).
Petfjuma ir janosaka ari prolaktina Itmeni, ka ari iesp&jamas ar prolaktinu saistitas nevélamas
blakusparadibas. Lai analizétu ietekmi uz kognitivajam spgjam, RAI ir jaizvirza priek$likums, ka izvertet
ietekmi uz kognitivo attistibu.

CHMP izvertgja registracijas apliecibas Tpasnieka priekslikumu veikt papildu retrospektivus grupas
petijumus, balstoties uz pieejamajiem mediciniskajiem datiem, kas daritu pieejamu informaciju par zalu
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parakstiSanu, ka arT Tannera skalas rezultatus un attistibas raditajus. Ta ka arstéSanas ilgums tagad ir
ierobezots, CHMP neuzskatija par nepiecieSamu pieprasit veikt ilglaicigu attistibas petijumu.

Visbeidzot, CHMP konstatgja, ka Risperdal iekskigi lietojama §kiduma pipetes tika mainitas 2007. gada, lai
varétu nodro$inat, ka dazada veida pipetés, atkariba no izméra, veic atzimi ik pa 0,25 mg. Zalu aprakstu
vairakkart redig€ja, un taja izdaritie grozijumi ir attiecigi ieviesti etiket€ un lieto$anas pamaciba.

Visus zalu apraksta apakSpunktus riipigi izvertéja, un izdaritie grozijumi tika attiecigi ieviesti etiketes un
lietoSanas pamacibas formul&juma, rezultata nodrosinot saskanotu zalu apraksta tekstu. Balstoties uz
pieejamiem datiem, CHMP uzskata, ka uz visiem ierosinatajiem jautajumiem ir sniegtas atbilstosas atbildes

un ka saskanotie zalu apraksta formul&jumi ir pienemami.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTU KOPSAVILKUMA, ETIKETES UN LIETOSANAS
PAMACIBU GROZIJUMIEM

Ta ka:
- §1s parskatiSanas merkis bija saskanot zalu aprakstu, etiketi un lietoSanas pamacibu;

- registracijas apliecibas Tpasnicku prieks§likumi par zalu aprakstu, etiketi un lietoSanas pamacibu tika
izverteti, pamatojoties uz iesniegtajiem dokumentiem un komitejas zinatnisko iztirzajumu;

- registracijas apliecibas Tpasnieks ir piekritis rikoties saskana ar registracijas apliecibas nosacijumiem,
CHMP ieteica veikt grozijumus registracijas apliecibas. Risperdal un radniecigo nosaukumu zalu (skatit I

pielikumu) zalu apraksts, etiketes teksti un lietoSanas pamaciba ir ieklauta III pielikuma, savukart,
registracijas apliecibas nosacijumi ir izklastiti IV pielikuma.
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS,
MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,25 mg apvalkotas tabletes
[skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 0,5 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 4 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 6 mg apvalkotas tabletes

RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 0,5 mg muté dispergéjamas tabletes
RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 1 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 2 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 3 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 4 mg muté disperg€jamas tabletes

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]

3. ZALUFORMA

[Aizpildit nacionali]

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
RISPERDAL indicéts Sizofrénijas arstésanai.

RISPERDAL indicéts vidgji smagu vai smagu manijas epizozu, kas saistitas ar bipolariem traucgjumiem,
arst€Sanai.

RISPERDAL indicéts pastavigas agresivitates Tslaicigai arst€Sanai (Iidz 6 nedelam) pacientiem ar vidg&ji
smagu vai smagu Alcheimera demenci, kam nav atbildes reakcijas pret nemedikamentozu arst€Sanu un ja
pastav sevis vai citu apdraud@Sanas risks.

RISPERDAL indicéts uzvedibas traucgjumu ar pastavigu agresiju 1slaicigai simptomatiskai arsté$anai (lidz
6 nede]am) beérniem no 5 gadu vecuma un pusaudziem, kam intelektualas sp€jas ir vajakas par vidgjo vai ir
psihiska aizture un diagnoze uzstadita pec DSM-IV kriterijiem un kam agresivas vai cita veida destruktivas
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izturéSanas arstéSanai nepiecieSama farmakologiska terapija. Medikamentozajai arst€Sanai jabut plasakas
arst€Sanas programmas dalai, kas ietver ar7 psihosocialo un izglitojoSo korekciju. Risperidonu ieteicams
parakstit bérnu neirologijas un bérnu un pusaudzu psihiatrijas specialistam vai arstam, kas labi parzina
uzvedibas trauc&jumu arst€Sanu berniem un pusaudziem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

w

Pieaugusie

RISPERDAL var lietot vienu vai divas reizes diena.

Pacientiem jasak ar 2 mg risperidona diena. Otraja diena devu var palielinat Iidz 4 mg. P&c tam devu var
saglabat nemainttu vai vel individuali pielagot, ja nepiecieSams. Vairumam pacientu atbilstosa dienas deva ir
no 4 1idz 6 mg. Daziem pacientiem var biit piemérota [enaka titréSanas faze un mazaka sakuma un balstdeva.
Par 10 mg lielakam dienas devam nav pieradita labaka iedarbiba neka mazakam devam, un tas biezak var
izraistt ekstrapiramidalus simptomus. Par 16 mg lielaku dienas devu lieto§anas droSums nav noskaidrots,
tap€c tas nav ieteicamas.

Gados vecaki cilveéki

leteicama sakumdeva ir 0,5 mg divas reizes diena. So devu var individuali pielagot, palielinot pa 0,5 mg
divas reizes diena Iidz 1 - 2 mg divas reizes diena.

Bérnu vecuma pacienti

Risperidons nav ieteicams lietosanai Sizofrénijas gadjjuma bérniem Iidz 18 gadu vecumam efektivitates datu
trikuma del.

Manijas epizodes bipolaru traucéjumu gadijuma

Pieaugusie

RISPERDAL jalieto vienu reizi diena, sakot ar 2 mg risperidona. Ja indic€ts, deva japielago ar vismaz

24 stundu starplaikiem par 1 mg diena. Var lietot dazadas risperidona devas pa 1 — 6 mg diena, lai optimizetu
efektivitati un panesibu katram pacientam. Par 6 mg lielakas risperidona dienas devas nav pétitas pacientiem
ar manijas epizodeém.

Tapat ka jebkuras simptomatiskas terapijas gadijuma, nepartraukti javerte un japamato RISPERDAL
lietoSanas turpinasana.

Gados vecaki cilveki

leteicama 0,5 mg sakumdeva divas reizes diena. So devu var individuali pielagot, pakapeniski palielinot par
0,5 mg divas reizes diena [idz 1 — 2 mg divas reizes diena. Ta ka kliniska pieredze par gados vecakiem
cilvekiem ir ierobeZota, jaievero piesardziba.

Beérnu vecuma pacienti

Risperidons nav ieteicams lietoSanai bipolaras manijas gadijjuma b&rniem Iidz 18 gadu vecumam
efektivitates datu trikuma dél..

Pastaviga agresivitate pacientiem ar vidéji smagu vai smagu Alcheimera demenci
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Ieteicama sakumdeva ir 0,25 mg divas reizes diena. So devu var individuali pielagot pa 0,25 mg divas reizes
diena ne biezak ka katru otro dienu, ja nepiecieSams. Optimala deva vairumam pacientu ir 0,5 mg divas
reizes diena. Tomér daziem pacientiem var biit noderigas devas lidz 1 mg divas reizes diena.

RISPERDAL nedrikst lietot ilgak par 6 ned€lam pacientiem ar pastavigu agresivitati Alcheimera demences
gadijuma. Arst€Sanas laika pacientus bieZi un regulari jaizmekl€ un atkartoti javerte lietosanas turpinasanas

nepiecieSsamiba.

Uzvedibas traucéjumi

Berni un pusaudzi no 5 lidz 18 gadu vecumam

Bérniem, kuri sver >50 kg, ieteicama sakumdeva ir 0,5 mg reizi diena. So devu var individuali pielagot pa
0,5 mg reizi diena ne biezak ka katru otro dienu, ja nepiecieSams. Optimala deva vairumam pacientu ir 1 mg
reizi diena. Tomér daziem pacientiem var biit noderigas devas 0,5 mg reizi diena, bet citiem var bt
nepiecie$ami 1,5 mg reizi diena. Bérniem, kuri sver <50 kg, ieteicama sakumdeva ir 0,25 mg reizi diena. So
devu var individuali pielagot pa 0,25 mg reizi diena ne biezak ka katru otro dienu, ja nepiecieSams. Optimala
deva vairumam pacientu ir 0,5 mg reizi diena. Tom&r daziem pacientiem var bt noderigas devas 0,25 mg
reizi diena, bet citiem var biit nepiecieSami 0,75 mg reizi diena.

Tapat ka jebkuras simptomatiskas terapijas gadijuma, nepartraukti javerte un japamato RISPERDAL
lietoSanas turpinasana.

RISPERDAL nav ieteicams lietoSanai par 5 gadiem jaunakiem b€rniem, jo nav pieredzes par lietoSanu
b&rniem, kuri ir jaunaki par 5 gadiem un kam ir §is traucgjums.

Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ir mazaka sp€ja izvadit aktivo antipsihotisko frakciju neka
pieaugusajiem ar normalu nieru darbibu. Pacientiem ar trauc&tu aknu darbibu ir paaugstinata brivas
risperidona frakcijas koncentracija plazma.

Neatkarigi no indikacijas, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem sakumdeva un turpmakas
devas ir jasamazina uz pusi un devas titracija javeic lenak.

RISPERDAL $o grupu pacientiem jalieto uzmanigi.

LietoSanas veids

RISPERDAL paredzéts iek3kigai lietoSanai. Ediens neietekmé RISPERDAL uzsiik§anos.

Lietosanu ieteicams partraukt pakapeniski. Loti reti p&c peksnas lielu devu antipsihotisku zalu lietoSanas
partrauksSanas noveroti akditi lietoSanas partraukSanas simptomi, arT slikta diiSa, vemsana, sviSana un
bezmiegs (skatit apakSpunktu 4.8). Psihotiski simptomi var rasties arT atkartoti, un zinots par patvaligu
kustibu (piem&ram, akatizijas, distonijas un diskingzijas) raSanos.

Pareja no citiem antipsihotiskajiem lidzekliem

Klmiski pamatotos gadijumos ieteicams pakapeniski partraukt ieprieksgjo terapiju, vienlaikus sakot
arsteSanu ar RISPERDAL. Ja tas ir kliniski nepiecieSams, mainot terapiju pacientam no depo
antipsihotiskajiem preparatiem, saciet RISPERDAL terapiju nakamas planotas injekcijas bridi. Periodiski
japarskata nepiecieSamiba turpinat jau lietotas zales pret Parkinsona slimibu.

[Aizpildit nacionali]

RISPERDAL mute dispergejamas tabletes:
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Plaksntti atveriet tikai tad, kad esat sagatavojies lietoSanai. Atpl€siet plaksniti, lai buitu redzama tablete.
Nespiediet tableti cauri folijai, jo tablete var sadrupt. [znemiet tableti no plaksnites ar sausam rokam.

Uzreiz uzlieciet tableti uz méles. Tablete dazas sekundes saks sadalities. Ja vElaties, varat uzdzert tideni.
RISPERDAL skidums iekskigai lietosanai:

Noradijumus par RISPERDAL iekskigi lietojama Skiduma sagatavosanu skatit apakSpunkta 6.6.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gados vecaki pacienti ar demenci

Kopéja mirstiba

Gados vecakiem pacientiem ar demenci, kuri tiek arstéti ar atipiskajiem antipsihotiskajiem Iidzekliem,

17 kontrol&tu petijumu par atipiskajiem antipsihotiskajiem Iidzekliem, arT RISPERDAL, metaanalizg bija
lielaka mirstiba neka placebo grupa. Placebo kontrolétos pétijumos ar RISPERDAL $aja pacientu grupa
mirstiba ar RISPERDAL arstétiem pacientiem bija 4,0%, salidzinot ar 3,1% ar placebo arstétiem pacientiem.
Krusteniska attieciba (95% precizs ticamibas intervals) bija 1,21 (0,7, 2,1). Vidgjais vecums (robezas)
pacientiem, kuri nomira, bija 86 gadi (robezas no 67 lidz 100).

Vienlaiciga furosemida lietosana

RISPERDAL placebo kontrol&tos petijumos gados vecakiem pacientiem ar demenci ar furosemidu plus
risperidonu arstetiem pacientiem tika noverota lielaka mirstibas sastopamiba (7,3%; vid&jais vecums 89gadi,
robezas 75 - 97), salidzinot ar pacientiem, kuri tika arsteti tikai ar risperidonu (3,1%; vidgjais vecums

84 gadi, robezas 70 - 96) vai tikai ar furosemidu (4,1%; vidgjais vecums 80 gadi, robezas 67 - 90). Mirstibas
palielinasanas pacientiem, kas arsteti ar furosemidu plus risperidonu, noverota divos no ¢etriem kliniskajiem
petijumiem. Risperidona vienlaiciga lietoSana ar citiem diur&tiskiem lidzekliem (galvenokart tiazidu
diurgtisku [idzek]u mazu devu) nebija saistita ar I[idzigam atradeém.

Nav atklats nekads patofiziologisks mehanisms, kas izskaidrotu $o atradi, nav novérots ari nekads noteikts
pastavigi nemainigs naves c€lonis. Tomer, pirms pienemt l&mumu par lietoSanu, jaievero piesardziba un
janoverte §1s kombinacijas vai vienlaicigas lietoSanas ar citu specigu diurétisku lidzekli raditais risks un
ieguvumi. Pacientiem, kuri vienlaikus ar risperidonu lietoja citus diuretiskos lidzeklus, mirstibas
sastopamiba nepalielinajas. Neatkarigi no arst€Sanas, dehidratacija ir vispargjs mirstibas riska faktors, tapec
no ta gados vecakiem pacientiem ar demenci ir rlpigi jaizvairas.

Cerebrovaskularas blakusparadibas (CVBP)

Placebo kontrol&tos petijumos gados vecakiem pacientiem ar demenci bija nozimigi lielaka (apméram 3
reizes lielaka) CVBP, pieméram, insulta (arT naves gadijumu) un tranzitoras iS€miskas 1ekmes, sastopamiba
pacientiem, kuri tika arstéti ar RISPERDAL, salidzinot ar pacientiem, kuri tika arsteti ar placebo (vid€jais
veucms 85 gadi; robezas no 73 Iidz 97). Sesu placebo kontroletu petijumu, galvenokart gados vecakiem
pacientiem (>65 g.v.) ar demenci, apkopotie dati paradija, ka CVBP (biitiskas un nebiitiskas, kombingtas)
radas 3,3% (33/1009) pacientu, kas tika arstéti ar risperidonu, un 1,2% (8/712) pacientu, kas tika arst&ti ar
placebo. Krusteniska attieciba (95% precizs ticamibas intervals) bija 2,96 (1,34, 7,50). Palielinata riska
raSanas mehanisms nav noskaidrots. Palielinatu risku nevar izslegt ar citiem antipsihotiskiem Iidzekliem vai
citas pacientu grupas. RISPERDAL jalieto piesardzigi pacientiem ar insulta rasanas riska faktoriem.
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CVBP risks nozimigi lielaks bija pacientiem ar jaukta vai vaskulara tipa demenci, salidzinot ar Alcheimera
demenci. Tadg] pacientus, kam nav Alcheimera, bet gan cita veida demence, nedrikst arstet ar risperidonu.

Arstiem ieteicams novértét RISPERDAL lietosanas risku un ieguvumus gados vecakiem pacientiem ar
demenci, nemot véra insulta riska faktorus katram pacientam. Pacienti/kopgji jabridina nekavgjoties zinot
par iespg&jamas CVBP pazim&m un simptomiem, pieméram, peksnu vajumu vai nejutibu seja, rokas vai
kajas, ka arT par runas vai redzes traucgjumiem. Neatlickami jaapsver visas arst€sanas iespgjas, to vidi arl
risperidona lietoSanas partraukSana.

RISPERDAL pastavigas agresivitates arst€Sanai pacientiem ar vidgji smagu vai smagu Alcheimera demenci
jalieto Tslaicigi tikai papildus nemedikamentozai arst€Sanai, kura bijusi dal&ji efektiva vai nav bijusi
efektiva, un kad pastav sevis vai citu apdraudéjuma risks.

Pacienti regulari janoverte un atkartoti jaizverte zalu lietoSanas turpinaSanas nepiecieSamiba.

Ortostatiska hipotensija

Risperidona alfa blokatora darbibas d&] iesp&jama (ortostatiska) hipotensija, 1pasi sakotn&ja devas titréSanas
perioda. P&cregistracijas uzraudzibas laika noverota kliniski nozimiga hipotensija, vienlaikus lietojot
risperidonu un antihipertensivu terapiju. RISPERDAL uzmanigi lietojams pacientiem ar zinamu
kardiovaskularu slimibu (piem&ram, sirds mazsp&ju, miokarda infarktu, vadiSanas traucgumiem,
dehidrataciju, hipovolemiju vai cerebrovaskularu slimibu). Deva ir pakapeniski jatitre ka ieteikts (skatit
apakSpunktu 4.2). Ja rodas hipotensija, jaapsver devas samazinasana.

Tardiva diskinézija/ekstrapiramidali simptomi (TD/EPS)

Konstatets, ka zales ar dopamina receptoru antagonistu Tpasibam var izraisit tardivo diskingziju, kurai
raksturigas ritmiskas patvaligas kustibas, parsvara méles un/vai sejas kustibas. Ekstrapiramidalu simptomu
raSanas ir tardivas diskingzijas riska faktors. Ja paradas tardivas diskingzijas pazimes un simptomi, jaapsver
visu antipsihotisko I[idzeklu lietoSanas partrauksana.

Laundabigais neiroleptiskais sindroms (NMS)

Antipsihotisko Iidzek]u lietoSanas gadijuma zinots par laundabiga neiroleptiska sindroma raSanos, kas
izpauzas ar hipertermiju, muskulu rigiditati, autonomo labilitati, mainitu apzinas stavokli un paaugstinatu
kreatinfosfokinazes lIimeni seruma. Papildus pazimes var biit mioglobiniirija (rabdomiolize) un akiita nieru
mazspéja. Sada gadijuma ir japartrauc visu antipsihotisko lidzeklu, arT RISPERDAL lietosana.

Parkinsona slimiba un demence ar Levi kermeniSiem

Parakstot antipsihotiskos Iidzek]us, art RISPERDAL, pacientiem ar Parkinsona slimibu vai demenci ar Levi
kermeniSiem (DLB)arstam jasalidzina risks un ieguvumi. Parkinsona slimiba var paasinaties, lietojot
risperidonu. Abu grupu pacientiem var bt palielinats Jaundabiga neiroleptiska sindroma risks, ka ar1
paaugstinata jutiba pret antipsihotiskajiem lidzekliem; Sie pacienti tika izsleégti no kliniskiem p&tfjumiem.
Sis paaugstinatas jutibas izpausmes papildus ekstrapiramidaliem simptomiem var bit apjukums,
notrulinasanas, posturala nestabilitate ar bieziem kritieniem.

Hiperglikémija
Par hiperglikémiju vai jau pastavosa cukura diab&ta paasinajumu arst€Sanas laika ar RISPERDAL zinots Joti
retos gadijumos. Cukura diabéta slimniekiem un pacientiem ar cukura diab&ta riska faktoriem ieteicama

atbilstosa kliniska uzraudziba.

Hiperprolaktinémija
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Audu kultiiras petijumi liecina, ka prolaktins cilvékam var veicinat §tinu aug$anu kriits audzg€jos. Lai gan
kliniskos un epidemiologiskos p&tfjumos nav pieradita skaidra saistiba ar antipsihotisku zalu lietoSanu,
ieteicama piesardziba pacientiem ar atbilstoSu anamné&zi. RISPERDAL jalieto piesardzigi pacientiem, kam
ieprieks bijusi hiperprolaktin€mija, un pacientiem ar iesp&jamu prolaktinatkarigu audzgju.

QT intervala pagarinaSanas

P&cregistracijas uzraudzibas laika par QT intervala pagarinasanos zinots loti reti. Tapat ka citu
antipsihotisko Iidzeklu lietoSanas gadijuma, jaievero piesardziba, parakstot risperidonu pacientiem ar
zinamu kardiovaskularu slimibu, QT intervala pagarinasanos gimenes anamnézg, bradikardiju vai elektrolitu
lidzsvara traucg€jumiem (hipokali€miju, hipomagni€miju), jo tas var palielinat aritmogénas iedarbibas risku,
ja vienlaikus tiek lietotas zales, kuras, ka zinams, pagarina QT intervalu.

Krampii

RISPERDAL uzmanigi lietojams pacientiem ar krampjiem vai citiem traucgjumiem anamn&zg, kas var
pazeminat krampju slieksni.

Priapisms
Priapisms arstéSanas laika ar RISPERDAL var rasties ta alfa adrenergiskas blokades dg].

Kermena temperatiiras regulacija

Antipsihotiskajiem Iidzekliem tiek piedevéta nelabveliga ietekme uz organisma sp&ju pazeminat kermena
temperattiru. Jaievero atbilstoSa piesardziba, parakstot RISPERDAL pacientiem, kuri tiek paklauti
apstakliem, kas var veicinat kermena temperatiiras paaugstina$anos, pieméram, lielai fiziskai slodzei, lielam
karstumam, kas vienlaikus sanem zales ar antiholinergisku darbibu, ka ar pacientiem, kuri ir paklauti
dehidratacijai.

Beérni un pusaudzi

Pirms risperidona ordin€Sanas b&rnam vai pusaudzim ar uzvedibas traucg€jumiem, pilnigi janoverte vinu
agresivas uzvedibas fiziskie un socialie celoni, piem&ram, sapes vai neatbilstosas vides prasibas.

Risperidona sedativo ietekmi stingri jauzrauga $ai grupa, jo iesp&jama ietekme uz sp&ju macities.
Risperidona lietosanas laika maina var uzlabot sedacijas ietekmi uz uzmanibas sp&ju bérniem un
pusaudziem.

Risperidona lieto$ana bija saistita ar videju kermena masas un kermena masas indeksa (KMI)
palielinasanos.Auguma garuma parmainas ilgstosos, atklatos p&tjjumu pagarindjumos bija vecumam
atbilstoSo normu robezas. Ilgstosas arst€Sanas ar risperidonu ietekme uz dzimumnobrieSanu un auguma
garumu nav atbilstosi pétita.

Ilgstosas hiperprolaktin€mijas iesp&jamas ietekmes d€] uz augSanu un dzimumnobrieSanu b&rniem un
pusaudziem jaapsver endokrinologiska stavokla regularas kliniskas novérté$anas nepiecieSamiba, janosaka
arT auguma garums, kermena masa, dzimumbriedums, jakontrole menstrualais cikls un cita iesp&jama ar

prolaktinu saistita ietekme.

ArsteSanas laika ar risperidonu regulari japarbauda ar1 ekstrapiramidalie simptomi un citi kustibu
traucgjumi.

Specifiskus ieteikumus par devam b&rniem un pusaudziem skatit apakSpunkta 4.2.

Paligvielas
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Apvalkotas tabletes satur laktozi. Pacienti ar parmantotiem traucgjumiem — galaktozes nepanesamibu, Lapp
laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju — §1s zales nedrikst lietot. (attiecas tikai uz
apvalkotajam tablet€m)

Mutg disperggjamas tabletes satur aspartamu. Aspartams ir fenilalanina avots, kas var bt kaitigi cilvékiem
ar fenilketontriju. (attiecas tikai uz muté dispergéjamajam tabletem)

Satur saulrieta dzelteno (E110). Var izraisit alergiskas reakcijas. (attiecas tikai uz 2 mg apvalkotajam
tabletém)

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Tapat ka citu antipsihotisko lidzeklu lietoSanas gadijuma, ieteicams ieverot piesardzibu, parakstot
risperidonu kopa ar zaleém, kuras, ka zinams, pagarina QT intervalu, pieméram, la klases antiaritmiskajiem
lidzekliem (pieméram, hinidinu, dizopiramidu, prokainamidu), III klases antiaritmiskajiem lidzekliem
(piem@ram, amiodaronu, sotalolu), tricikliskajiem antidepresantiem (piem&ram, amitriptilinu),
tetracikliskajiem antidepresantiem (piemeram, maprotiliu), daziem prethistamina Iidzekliem, citiem
antipsihotiskajiem lidzekliem, daziem pretmalarijas lidzekliem (piem&ram, hinicu un meflokvinu) un ar
zalém, kuras izraisa elektrolitu [idzsvara trauc&jumus. Sis saraksts ir norado$s un nav pilnigs.

RISPERDAL spéja ietekmet citas zales

Risperidonu jalieto piesardzigi kombinacija ar citam centralas darbibas vielam, 1pasi alkoholu, opiatiem,
antihistaminiem un benzodiazepiiem, jo palielinas sedacijas risks.

RISPERDAL var bt par levodopas un citu dopamina agonistu antagonistu. Ja $ada kombinacija tiek
uzskatita par nepiecieSamu, 1pasi Parkinsona slimibas p&dgja stadija, jaordin€ katra medikamenta mazaka
efektiva deva.

P&cregistracijas uzraudziba novérota kliniski nozimiga hipotensija, lietojot vienlaikus risperidonu un
antihipertensivus lidzeklus.

RISPERDAL nav atklata kliniski nozimiga ietekme uz litija, valproata, digoksina vai topiramata
farmakokingtiku.

Citu zaju spéja ietekmét RISPERDAL

Noverots, ka karbamazepins pazemina aktivas antipsihotiskas risperidona frakcijas kocentraciju plazma.
Lidziga iedarbiba noverota lietojot, pieméram, rifampicinu, fenitomnu un fenobarbitalu, kas arT inducé CYP
3A4 aknu enzimu, ka ar1 P-glikoprotemu (P-gp). Kad tiek sakta vai partraukta karbamazepina vai citu CYP
3A4 aknu enzimu/P-glikoproteina induktoru lietoSana, arstam atkartoti janoverte RISPERDAL deva.

Fluoksetins un paroksetins - CYP 2D6 inhibitori — paaugstina risperidona koncentraciju plazma, bet ietekme
uz aktivo antipsihotisko frakciju ir mazaka. Paredzams, ka ar1 citi CYP 2D6 inhibitori, piem&ram, hinidins,
var lidziga veida ietekm@t risperidona koncentraciju plazma. Kad tiek sakta vai partraukta vienlaiciga
fluoksetina vai paroksetina lietoSana, arstam atkartoti janoverte RISPERDAL deva.

Verapamils, CYP 3A4 un P-gp inhibitors, paaugstina risperidona koncentraciju plazma.

Galantamins un donepezils kliski butiski neietekme risperidona farmakoking&tiku un aktivo antipsihotisko
frakciju.

Fenotiazini, tricikliskie antidepresanti un dazi beta blokatori var paaugstinat risperidona koncentraciju
plazma, bet ne aktivas antipsihotiskas frakcijas koncentraciju. Amitriptilins neietekme ne risperidona, ne
aktivas antipsihotiskas frakcijas farmakokin&tiku. Cimetidins un ranitidins palielina risperidona biologisko
pieejamibu, bet aktivas antipsihotiskas frakcijas biologisko pieejamibu — tikai nenozimigi. Eritromicins -
CYP 3A4 inhibitors — nemaina risperidona un aktivas antipsihotiskas frakcijas farmakokinetiku.
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Kombingéta psihostimulantu (pieméram, metilfenidata) un RISPERDAL lietosana b&rniem un pusaudziem
nemainija RISPERDAL farmakokingtiku un efektivitati.

Par palielinato mirstibu gados vecakiem pacientiem ar demenci, kuri vienlaikus lieto furosemidu, skatit
apakSpunkta 4.4.

Iekskigi lietojama RISPERDAL lietoSana vienlaikus ar paliperidonu nav ieteicama, jo paliperidons ir
aktivais risperidona metabolits, un abu So zalu kombing$ana var izraisit lielaku kopgjo aktivas
antipsihotiskas frakcijas iedarbibu.

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Griitnieciba

Nav adekvatu datu par risperidona lieto$anu gritniecém. Saskana ar pécregistracijas novérojumu datiem
jaundzimuSajam tika noveroti parejosi ekstrapiramidali simptomi p&c risperidona lietoSanas pedeja
gritniecibas trimestra laika. Tade] jaundzimusos riipigi jauzrauga. Risperidons nebija teratogens petijumos
dzivniekiem, tacu tika noverota cita veida reproduktiva toksicitate (skatit apaksSpunktu 5.3). Iesp&jamais
risks cilvekam nav zinams. Tapéc RISPERDAL nevajadzetu lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav noteikti
nepieciesams. Ja griitniecibas laika lietoSana ir japartrauc, to nedrikst darit peksni.

Zidisana

P&tfjumos dzivniekiem risperidons un 9-hidroksi-risperidons izdalas piena. Pieradits, ka risperidons un 9-
hidroksi-risperidons izdalas arT mates piena neliela daudzuma. Nav pieejami dati par nevélamam reakcijam
zidainiem, ko baro ar mates pienu. Tap&c zidiSanas priekSrocibas janoverte, salidzinot ar iesp&jamo risku
bérnam.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

RISPERDAL ir neliela vai vidgji stipra ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, jo
tas iedarbojas uz nervu sistému un redzi (skatit apakSpunktu 4.8). Tap&c pacienti jabridina nevadit
transportlidzekli un neapkalpot mehanismus, [idz top zinama vinu individuala jutiba.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Biezak noverotas blakusparadibas (BP) (sastopamiba >10%) ir parkinsonisms, galvassapes un bezmiegs.
Par talak min&tajam blakusparadibam zinots kliniskajos p&tijumos un p&c zalu registracijas. [zmantoti $adi
termini un biezuma iedalijums: loti biezi (>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1000 lidz <1/100),
reti (>1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt no pieejamajiem klinisko

petijumu datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Blakusparadibas pa sist€mas organu grupam un pec biezuma

Izmeklejumi

Biezi Paaugstinats prolaktina Iimenis asinis’, kermena masas palielinasanas.

Retak Pagarinats QT intervals elektrokardiogramma, novirzes elektrokardiogramma,
paaugstinats glikozes limenis asinis, paaugstinats transaminazu limenis’,
samazinats balto asinskermeniSu skaits, paaugstinata kermena temperatiira,
palielinats eozinofilo leikocttu skaits, pazeminats hemoglobina Iimenis,
paaugstinats kreatinfosfokinazes Iimenis asins.

Reti Pazeminata kermena temperatira
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Sirds funkcijas traucéjumi

Biezi Tahikardija

Retak Atrioventrikulara blokade, Hisa kiilisa zara blokade, priek§kambaru
mirdz&sana, sinusa bradikardija, sirdsklauves.

Asins un limfatiskas sistemas traucejumi

Retak Anémija, trombocitopénija

Reti Granulocitopénija

Nav zindams Agranulocitoze

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi Parkinsonisms”, galvassapes

Biezi Akatizija®, reibonis, trice, distonija®, miegainiba, sedacija, letargija,
diskingzija®.

Retak Nereaggésana uz kairinajumiem, apzinas zudums, sinkope, nomakts apzinas

limenis, cerebrovaskulari traucgjumi, tranzitora i§émijas 1€kme, dizartrija,
modribas traucgjumi, hipersomnija, ortostatisks reibonis, lidzsvara
traucgjumi, tardiva diskin€zija, runas traucgjumi, koordinacijas traucgjumi,
hipoestézija.

Reti Laundabigais neiroleptiskais sindroms, diab&tiska koma, cerebrovaskulari
trauc€jumi, cerebrala iS€mija, kustibu traucgjumi.

Acu slimibas

Biezi Redzes miglosanas

Retak Konjunktivits, acu hiperémija, izdalijumi no acim, acu tiiska, sausas acis
pastiprinata asaro$ana, fotofobija.

Reti Samazinats redzes asums, acu boliSana, glaukoma.

Ausu un labirinta bojajumi

Retak Ausu sapes, troksnis ausTs.

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Biezi Aizdusa, deguna asinoSana, klepus, aizlikts deguns, faringolaringealas sapes

Retak Seksana, aspiracijas pneimonija, sastrégums plausas, elpoSanas traucgjumi,
troksni plausas, sastrégums elpcelos, disfonija.

Reti Miega apnojas sindroms, hiperventilacija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi Vemsana, caureja, aizcietéjums, slikta diiSa, védersapes, dispepsija, sausa
mute, diskomforta sajita kungi.

Retak Disfagija, gastrits, izkarnijumu nesaturéSana, fekaloma.

Reti Zarnu obstrukcija, pankreatits, lTipu tiiska, heilits.

Nieru un urincelu traucéjumi

Biezi Enuréze

Retak Diziirija, urina nesaturéSana, pollakitrija.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Izsitumi, eritema.

Retak Angioneirotiska tiiska, adas bojajumi, adas slimiba, nieze, akne,, adas krasas
maina, alop&cija seborejisks dermatits, sausa ada, hiperkeratoze.

Reti Blaugznas

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Biezi Artralgija, muguras sapes, sapes ekstremitate.

Retak Muskulu vajums, mialgija, kakla sapes, locitavu pietikums, patologiska
poza, locitavu stivums, skeleta musku]u sapes kriitis.

Reti Rabdomiolize

Endokrinas sistemas traucejumi

Reti Neatbilstosa antidiurétiska hormona sekrécija
Metabolisma un baro$anas traucéjumi
Biezi Pastiprinata estgriba, pavajinata estgriba.
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Retak Anoreksija, polidipsija.

Loti reti Diabétiska ketoacidoze

Nav zinams Udens intoksikacija

Infekcijas un parazitozes

Biezi Pneimonija, gripa, bronhits, augsgjo elpcelu infekcija, urincelu infekcija
Retak Sinusits, virusinfekcija, ausu infekcija, tonsilits, celulits, vidusauss

iekaisums, acs infekcija, lokalizgta infekcija, akarodermatits, elpcelu
infekcija, cistits, onihomikoze.

Reti Hronisks vidusauss iekaisums

Asinsvadu sistemas traucejumi

Retak Hipotensija, ortostatiska hipotensija, pietvikums.

Visparéeji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi Pireksija, nogurums, perifera tiiska, ast€nija, sapes krutis.

Retak Sejas tuska, gaitas traucgjumi, patologiska pa$sajita, tiligums, gripai lidziga
slimiba, slapes, diskomforta sajiita kriits, drebuli.

Reti Generalizeta tiiska, hipotermija, zalu lietoSanas partraukSanas sindroms,

periféra aukstuma sajiita.
Iminas sistémas traucéjumi

Retak Paaugstinata jutiba

Reti Paaugstinata jutiba pret zalem

Nav zinams Anafilaktiska reakcija

Aknu un/vai Zultsce]u traucéjumi

Reti Dzelte

Reproduktivas sistéemas un Kkriits slimibas

Retak Amenoreja, dzimumfunkcijas traucgjumi, erektila disfunkcija, ejakulacijas
trauc€jumi, galaktoreja, ginekomastija, menstruali traucgjumi, izdalijumi no
maksts.

Nav zinams Priapisms

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi Bezmiegs

Biezi Trauksme, uzbudinajums, miega traucgjumi.

Retak Apjukuma stavoklis, manija, pavajinata dzimumtieksme, apatija, nervozitate.

Reti Anorgazmija, truluma afekts.

* Hiperprolaktinémija dazos gadijumos var izraisit ginekomastiju, menstruala cikla trauc&umus,
amenoreju, galaktoreju.

® Var rasties ekstrapiramidali trauc&jumi: parkinsonisms (pastiprinita sickalu izdaliSanas, skeleta
muskulu stivums, parkinsonisms, siekalo$anas, “zobrata” rigiditate, bradikin€zija, hipokingzija,
“maskas” seja, muskulu sasprindzinajums, akin€zija, kakla muguréjas dalas rigiditate, muskulu
rigiditate, parkinsonisma gaita un patologisks glabellarais reflekss), akatizija (akatizija, nemiers,
hiperkinézija un nemierigo kaju sindroms), trice, diskin€zija (diskin€zija, muskulu raustiSanas,
horeoatetoze, atetoze un mioklonuss), distonija.

Distonija ietver distoniju, muskulu spazmas, hipertoniju, greizu kaklu, patvaligas muskulu
kontrakcijas, muskulu kontraktiiru, blefarospazmas, okulogiraciju, méles paralizi, sejas spazmas,
laringospazmas, miotoniju, opistotonusu, orofaringealas spazmas, pleirototonusu, méles spazmas un
trismu. Trice ietver trici un parkinsonisku miera trici. Jaatzime, ka aptverts plasaks simptomu loks,
kas noteikti nav ar ekstrapiramidalu izcelsmi.

Talak sniegts saraksts ar papildus blakusparadibam, kas saistitas ar risperidona lietoSanu un klasificetas ka
blakusparadibas kliniskajos p&tijumos ar ilgstoSas darbibas injic€jamo risperidona zalu formu (RISPERDAL
CONSTA), bet netika uzskatitas par blakusparadibam kliniskajos petijumos ar iekskigi lietojamo
RISPERDAL. Saja tabula nav to blakusparadibu, kas saistitas tikai ar zalu formu vai RISPERDAL CONSTA
ievadisanu injekciju veida.

Papildus blakusparadibas, par kuram zinots RISPERDAL CONSTA lietoSanas gadijuma,
bet ne iekskigi lietojama RISPERDAL lietoSanas gadijuma, pa sisteémas organu grupam
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Izmekléjumi

Kermena masas samazinaSanas, paaugstinats gamma-glutamiltransferazes Iimenis,
paaugstinats aknu enzimu limenis.

Sirds funkcijas traucéjumi

Bradikardija

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Neitropénija

Nervu sistémas traucéjumi

Parestgzija, krampyji.

Acu slimibas

Blefarospazma

Ausu un labirinta bojajumi

Vertigo

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Zobu sapes, méles spazmas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Ekzeéma

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Sapes s€zamvieta

Infekcijas un parazitozes

Dzilo elpcelu infekcija, infekcija, gastroenterits, zemadas abscess.
Traumas un saindéSanas

Kiritiens

Asinsvadu sistemas traucejumi

Hipertensija

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Sapes

Psihiskie traucéjumi

Depresija

Zalu grupas iedarbiba

Tapat ka citu antipsihotisko lidzek]u lietosanas gadijuma, p&cregistracijas perioda ari risperidona lietosanas
gadijuma zinots par loti retiem QT intervala pagarinasanas gadijjumiem. Citas antipsihotisko lidzeklu, kuri
pagarina QT intervalu, izraisitas blakusparadibas sirdi ir kambaru aritmija, kambaru fibrilacija, kambaru
tahikardija, pekSna nave, sirdsdarbibas apstasanas un torsades de pointes.

Kermena masas palielinasands

Ar RISPERDAL un placebo arsteto pieauguso Sizofrénijas slimnieku dala, kas sasniedza kermena masas
pieauguma krit€riju = 7% kermena masas, tika salidzinata 6 — 8 ned€lu placebo kontrolétu petijjumu
apkopojuma, atklajot statistiski nozimigi biezaku kermena masas palielinasanos RISPERDAL grupa (18%),
salidzinot ar placebo grupu (9%). Placebo kontrol&tu 3 ned€lu pétijumu picaugusiem pacientiem ar akiitu
maniju apkopojuma kermena masas palielinasanas biezums > 7% beigas RISPERDAL (2,5%) un placebo
grupas (2,4%) bija lidzigs, un aktivas kontroles grupa bija nedaudz lielaks (3,5%).

Bérnu un pusaudzu grupa ar uzvedibas un citiem destruktiviem izturé€$anas trauc€jumiem ilgstosos
petijumos pec 12 arst€Sanas menesiem kermena masa palielinajas vidgji par 7,3 kg. Paredzama kermena
masas palielinaSanas normaliem b&rniem 5 - 12 gadu vecuma ir 3 - 5 kg gada. No 12 1idz 16 gadu vecumam
kermena masas palielinaSanas par 3 - 5 kg gada saglabajas meiten€m, bet z&ni pienemas par aptuveni 5 kg
gada.

Papildus informacija par ipaSam grupam

Talak noraditas blakusparadibas, par kuram gados vecakiem pacientiem ar demenci vai be&rnu vecuma
pacientiem zinots biezak neka pieauguSajiem pacientiem.
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Gados vecaki pacienti ar demenci

Tranzitora i$€mijas 1ekme un akiiti cerebrovaskulari traucgjumi bija blakusparadibas, kas kliniskajos
petijumos zinotas attiecigi 1,4% un 1,5% gados vecakiem pacientiem ar demenci. Papildus gados vecakiem
pacientiem ar demenci ar 25% sastopamibu un vismaz divas reizes biezak neka citu vecuma grupu
pieaugusiem pacientiem zinots par $adam blakusparadibam: urincelu infekcija, periféra tiiska, letargija un
klepus.

Bérnu vecuma pacienti

Bérnu vecuma pacientiem (5 — 17 gadus veciem) ar >5% sastopamibu un vismaz divas reizes biezak neka
kliniskajos petijumos pieaugusajiem zinots par $adam blakusparadibam: miegainiba/sedacija, nogurums,
galvassapes, pastiprinata €stgriba, vemsana, augs€jo elpcelu infekcija, aizlikts deguns, védera sapes,
reibonis, klepus, pireksija, trice, caureja un enuréze.

4.9 PardozéSana
Simptomi

Kopuma zinotas pazimes un simptomi ir tie, ko izraisa parspiléta zinama risperidona farmakologiska
iedarbiba. Tie ir miegainiba un sedacija, tahikardija un hipotensija, un ekstrapiramidalie simptomi.
Pardozesanas gadijuma zinots par QT intervala pagarinasanos un krampjiem. Kombingtas RISPERDAL un
paroksetina pardozeSanas gadijuma zinots par forsade de pointes.

Akiitas pardozeSanas gadijuma janem vera vienlaicigas vairaku zalu pardoze€Sanas varbiitiba.
Arstesana

Nodrosinat elpcelu caurlaidibu un pietieckamu skabekla pievadi un plausu ventilaciju. Jaapsver kunga
skalo$anas (p&c intubacijas, ja pacients ir bezsamana) un aktivétas ogles kopa ar caurejas [idzekli lietoSanas
nepiecieSamiba tikai tad, ja zales ienemtas mazak neka pirms vienas stundas. Kardiovaskulara uzraudziba
jasak nekavgjoties, ietverot nepartrauktu elektrokardiografisku kontroli, lai atklatu iespgjamas aritmijas.

RISPERDAL nav specifiska antidota. Tap&c javeic piemerota uzturoSa arst€Sana. Hipotensija un
cirkulatorais Soks jaarst€ ar atbilstoSiem Iidzekliem, piem&ram, intravenoziem $kidrumiem un/vai
simpatomimé&tiskiem lidzekliem. Smagu ekstrapiramidalu simptomu gadijuma jaievada antiholinergiski
lidzekli. CieSa mediciniska novero$ana un kontrole jaturpina tik ilgi, Iidz pacients atlabst.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi antipsihotiskie Iidzekli, ATK kods: NOSAX08
Darbibas mehanisms

Risperidons ir selektivs monoaminergisks antagonists ar unikalam ipasibam. Tam ir izteikta afinitate pret
serotoninergiskajiem 5-HT, un dopaminergiskajiem D, receptoriem. Risperidons saistas arT pie alfa;-
adrenergiskajiem receptoriem un ar mazaku afinitati pie H;-histaminergiskajiem un alfa,-adrenergiskajiem
receptoriem. Risperidonam nav afinitates pret holinergiskajiem receptoriem. Lai gan risperidons ir sp&cigs
D, antagonists, kas, ka uzskata, mazina $izofrénijas pozitivos simptomus, tas mazak nomac motoro aktivitati
un induc€ katalepsiju neka klasiskie antipsihotiskie Iidzekli. Lidzsvarotais centralais serotonina un dopamina
antagonisms var mazinat noslieci uz ekstrapiramidalajam blakusparadibam un paplasinat terapeitisko
iedarbibu uz negativajiem afektivajiem Sizofrénijas simptomiem.
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Farmakodinamiska iedarbiba
Sizofirénija

Risperidona efektivitate 1slaiciga Sizofrénijas terapija noskaidrota cetros 4 — 8 nedelu ilgos petijumos, kuros
bija iesaistits vairak neka 2500 pacientu, kuri atbilda DSM-1V §izofrénijas kriterijiem. 6 nedelu, placebo
kontrol&ta petijuma, kura tika veikta risperidona devu titrésana Iidz 10 mg diena, lietojot divas reizes diena,
risperidons parspéja placebo Saisinatas Psihiska verte§juma skalas (Brief Psychiatric Rating Scale; BPRS)
kopgja punktu skaita zina. 8 ned€]u, placebo kontroleta petijuma, kura tika izmantotas Cetras fiksetas
risperidona devas (2, 6, 10 un 16 mg diena, lietojot divas reizes diena), visas Cetras risperidona grupas bija
parakas par placebo Pozitivo un negativo sindromu skalas (Positive and Negative Syndrome Scale; PANSS)
kopgja punktu skaita zina. 8 ned€lu devu salidzinajuma pétijjuma, kura tika izmantotas piecas fiksetas
risperidona devas (1, 4, 8, 12 un 16 mg diena, lietojot divas reizes diena), 4, 8 un 16 mg risperidona dienas
devas grupas parspéja 1 mg risperidona devas grupu PANSS kopgja punktu skaita zina. 4 nede]u placebo
kontrol&ta devu salidzinajuma pé&tijuma, kura tika izmantotas divas fiks&tas risperidona devas (4 un 8 mg
diena, lietojot divas reizes diena), abas risperidona devu grupas bija parakas neka placebo vairaku PANSS
raksturlielumu, to vidii kopgja PANSS vértgjuma un atbildes reakcijas vert€&juma zina (PANSS kop&jais
punktu skaits samazinajas par >20%). Ilgstosaka petijuma pieaugusi ambulatori pacienti, kuri parsvara
atbilda DSM-1V S$izofrénijas krit€rijiem un kuriem bija klmiski stabils stavoklis vismaz 4 nedglas, lietojot
antipsihotisku Iidzekli, tika nejausinati iedaliti sanemt risperidonu pa 2 - 8 mg diena vai haloperidolu 1 -

2 gadus, noverojot recidivus. Pacientiem, kuri sanéma risperidonu, bija daudz ilgaks laiks [idz recidivam
$aja laika perioda, salidzinot ar tiem, kuri sanema haloperidolu.

Manijas epizodes bipolara traucéjuma gadijuma

Risperidona efektivitate monoterapija aktitai manijas epizozu, kas saistitas ar bipolaru I traucgjumu,
arst€Sanai tika pieradita trijos dubultmask&tos, placebo kontrol€tos monoterapijas petijumos aptuveni

820 pacientiem, kuriem bija bipolars I trauc€jums, pamatojoties uz DSM-IV kriterijiem. Trijos p&tfjumos
tika konstatets, ka risperidons pa 1 - 6 mg diena (sakumdeva 3 mg divos petijumos un 2 mg viena p&tijuma)
bija nozimigi paraks neka placebo ieprieks noteikta primara vertejama raksturlieluma zina, piemeram,
kopgja Junga manijas vert€juma skalas (Young Mania Rating Scale; YMRS) punktu skaita parmaina 3.
nedg|a, salidzinot ar sakumstavokli. Sekundarie efektivitates iznakumi kopuma atbilda primarajiem
iznakumiem. Procentualais pacientu skaits, kuriem kopg&jais YMRS punktu skaits 3. ned€las vertgjuma
samazinajas = 50%, salidzinot ar sakumstavokli, risperidona grupa bija nozimigi lielaks neka placebo grupa.
Viena no trim p&tijumiem bija haloperidola grupa un 9nedelu dubultmasketa balstterapijas faze. Efektivitate
9 nedelu balstterapijas perioda saglabajas. Kopgja YMRS punktu skaita parmaina, salidzinot ar
sakumstavokli, liecinaja par turpmaku uzlabosanos un 12. nedg]a risperidona un haloperidola grupa bija
salidzinama.

Risperidona efektivitate papildus garastavokla stabilizatoriem aktitas manijas arst€Sana pieradita viena no
diviem 3 nedglu, dubultmask&tajiem p&tijumiem ar aptuveni 300 pacientiem, kuri atbilda DSM-IV bipolaru I
traucgjumu kriterijiem. Viena 3 ned€lu p&tijuma risperidonam pa 1 - 6 mg diena, sakot ar 2 mg diena,
papildus litijam vai valproatam bija labaka ietekme uz ieprieks noteiktiem primarajiem vertétajiem
raksturlielumiem neka litijam vai valproatam vienam paSam, piem&ram, uz YMRS kopgja punktu skaita
parmainu, salidzinot ar sakumstavokli 3. ned€la. Otra 3 ned€lu p&tijuma risperidonam pa 1 - 6 mg diena,
sakot ar 2 mg diena, apvienojuma ar litiju, valproatu vai karbamazepinu nebija labakas ietekmes uz YMRS
kopgja punktu skaita samazinaSanos neka litijam, valproatam vai karbamazepinam vienam paSam.
Iesp&jamais neveiksmes skaidrojums $aja petijuma bija karbamazepina izraisita risperidona un 9-hidroksi-
risperidona klirensa indukcija, kapec radas subterapeitisks risperidona un 9-hidroksi-risperidona Iimenis.
Kad no post-hoc analizes izslédza karbamazepina grupu, risperidons apvienojuma ar litiju vai valproatu
labak neka tikai litijs vai valproats samazinaja kop&jo YMRS punktu skaitu.

Pastaviga agresivitate demences gadijuma

Risperidona efektivitate demences uzvedibas un psihologisko simptomu (BPSD), kas ietver uzvedibas
trauc€jumus, piemeram, agresivitati, uzbudinajumu, psihozi, aktivitati un afektivos traucgjumus, arstesana
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pieradita trijos dubultmask&tos, placebo kontroletos petijumos 1150 gados vecakiem pacientiem ar vid&ji
smagu vai smagu demenci. Viena petijuma bija fiksetas risperidona devas — 0,5, 1 un 2 mg diena. Divos
elastigu devu pétijumos bija risperidona devu grupas robeZzas attiecigi no 0,5 11dz 4 mg diena un no 0,5 lidz
2 mg diena. Risperidonam tika konstat&ta statistiski nozimiga un kliniski svariga efektivitate agresivitates
arstéSana un mazak konsekventa efektivitate uzbudinajuma un psihozes arstésana gados vecakiem demences
slimniekiem (nosakot p&c Izturésanas patologijas Alcheimera slimibas gadijuma vértésanas skalas
(Behavioural Pathology in Alzheimer’s Disease Rating Scale; BEHAVE-AD) un Koena-Mansfilda
Uzbudinajuma aptaujas anketas (Cohen-Mansfield Agitation Inventory; CMAI)). Risperidona terapijas
iedarbigums nebija atkarigs no Mini mentala stavokla izmeklgjuma (Mini-Mental State Examination;
MMSE) punktu skaita (un [1dz ar to arT no demences smaguma pakapes), no sedativajam risperidona
Tpasibam, no psihozes esamibas vai neesamibas, ka arT no demences tipa - Alcheimera, vaskularas vai
jauktas. (Skatit arT apakSpunktu 4.4)

Uzvedibas traucejumi

Risperidona efektivitate 1slaiciga destruktivas izturé$anas arstésana tika pieradita divos dubultmasketos,
placebo kontrol&tos p&tijumos aptuveni 240 pacientiem 5 - 12 gadu vecuma ar DBD DSM-IV destruktivu
uzvedibas traucgjumu (DBD) diagnozi un marginalu intelektualu funkciju vai vieglu vai vidgji smagu garigu
atpalicibu/iemanu apguves traucgjumiem. Divos petijumos risperidons pa 0,02 — 0,06 mg/kg diena nozimigi
labak neka placebo ietekméja ieprieks noteiktos primaros vertgjamos raksturlielumus, pieméram, parmainas
pec Nisongera b&rna uzvedibas vert§juma veidlapas (Nisonger-Child Behaviour Rating Form; N-CBRF)
Uzvedibas problému apaksskalas (Conduct Problem subscale) 6. nedgla, salidzinot ar sakumstavokli.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

RISPERDAL mutg disperggjamas tabletes un Skidums iekskigai lietoSanai ir biologiski ekvivalenti
RISPERDAL apvalkotajam tabletem.

Risperidons tiek metabolizéts 11dz 9-hidroksi-risperidonam, kuram ir tada pati farmakologiska darbiba ka
risperidonam (skattt Biotransformdcija un eliminacija).

UzsukSanas

Risperidons pec iekskigas lietoSanas uzsiicas pilniba, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma 1 —

2 stundas. Risperidona absoliita perorala biopieejamiba ir 70% (CV=25%). Relativa risperidona perorala
biopieejamiba no tablets ir 94% (CV=10%), salidzinot ar $kidumu. UzstkSanos neietekme uzturs, tapec
risperidonu var lietot gan &Sanas laika, gan atseviski. Risperidona Iidzsvara koncentracija vairumam pacientu
tiek sasniegta 1 diena. 9-hidroksi-risperidona lidzsvara koncentracija tiek sasniegta pec 4 - 5 lietoSanas
dienam.

IZkliede

Risperidons strauji izkliedgjas. Izkliedes tilpums ir 1 - 2 I/kg. Plazma risperidons ir saistits ar albuminu un
alfa,-skabes glikoproteinu. Ar plazmas olbaltumiem saistas 90% risperidona, 77% 9-hidroksi-risperidona.

Biotransformdcija un eliminacija

Risperidonu CYP 2D6 metabolize 1idz 9-hidroksi-risperidonam, kuram ir risperidonam Iidziga
farmakologiska darbiba. Risperidons kopa ar 9-hidroksi-risperidonu veido aktivo antipsihotisko frakciju.
CYP 2D6 ir paklauts gen&tiskam polimorfismam. Spécigi CYP 2D6 metaboliz&taji strauji parvers
risperidonu par 9-hidroksi-risperidonu, bet vaji CYP 2D6 metaboliz&taji parvers to krietni 1&nak. Lai gan
specigi metabolizetaji rada mazaku risperidona un lielaku 9-hidroksi-risperidona koncentraciju neka vaji
metabolizetaji, kopgja risperidona un 9-hidroksi-risperidona farmakokingtika (proti, aktiva antipsihotiska
frakcija) pec vienas un vairaku devu lietoSanas ir 1idziga stipriem un vajiem CYP 2D6 metabolizetajiem.

Cits risperidona metabolisma cel$ ir N-dealkiléSanas. /n vitro petijumi cilveku aknu mikrosomas paradija, ka
risperidons kltnisko nozimiga koncentracija bitiski neinhibg citohroma P450 izozimu, to vidi CYP 1A2,
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CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 un CYP 3A5 metaboliz&tu zalu metabolismu.
Vienu ned€lu péc lietosanas 70% devas tiek izvadits urina un 14% izkarnijumos. Urina risperidons plus 9-
hidroksi-risperidons veido 35 - 45% devas. Atlikust dala ir neaktivi metaboliti. Peéc peroralas lietosanas
psihotiskiem pacientiem risperidons tiek izvadits ar aptuveni 3 stundu eliminacijas pusperiodu. 9-hidroksi-
risperidona un aktivas antipsihotiskas frakcijas eliminacijas pusperiods ir 24 stundas.

Linearitate
Risperidona koncentracija plazma terapeitisko devu robeZzas ir proporcionala devai.
Gados vecaki cilveki, aknu un nieru darbibas traucéjumi

Vienas devas petfjums paradija, ka gados vecakiem cilvekiem vid&ji par 43% ir augstaka aktivas
antipsihotiskas frakcijas koncentracija plazma, par 38% ilgaks izvadiSanas pusperiods un par 30% mazaks
aktivas antipsihotiskas frakcijas klirenss. Lielaka aktivas antipsihotiskas frakcijas koncentracija plazma un
samazinats aktivas antipsihotiskas frakcijas klirenss vidgji par 60% tika noverots pacientiem ar nieru
mazspé&ju. Pacientiem ar aknu mazspgju risperidona plazmas koncentracija bija normala, bet vidgja briva
risperidona frakcija plazma bija palielinata par aptuveni 35%.

Bérnu vecuma pacienti

Risperidona, 9-hidroksi-risperidona un aktivas antipsihotiskas frakcijas farmakoking&tika be&miem ir tada pati
ka pieaugusajiem.

Dzimums, rase un smekesanas ieradumi

Populacijas farmakokingtikas analize neparadija acim redzamu dzimuma, rases vai smék&Sanas ieradumu
ietekmi uz risperidona vai aktivas antipsihotiskas frakcijas farmakokingtiku.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

(Sub)hroniskas toksicitates petijumos, kuros lietoSana tika sakta seksuali nenobriedusam zurkam un suniem,
no devas atkariga iedarbiba tika novérota tevinu un matidu dzimumorganos un piena dziedzeros. ST iedarbiba
bija saistita ar paaugstinatu prolaktma lItmeni seruma, ko izraisa risperidona dopamina D,-receptorus
blok&josa darbiba. Bez tam audu kultiiru p&tijumi liecina, ka cilveka kriits audzgju §tinu aug$anu var veicinat
prolaktins. Risperidons zurkam un trudiem nebija teratogéns. Zurku reprodukcijas pétijumos ar risperidonu
tika noverota nelabvéliga ietekme uz vecaku parosanas uzvedibu un uz dzimSanas svaru un pecnacgju
dzivildzi. Zurkam risperidona intrauterina ietekme bija saistita ar kognitivu deficitu pieaugusa vecuma. Citi
dopamina antagonisti, lietoti grisniem dzivniekiem, izraisjusi negativu iedarbibu uz iemanu apguvi un
motoro p&cnacgju attistibu. Risperidons p&tijumu s€rija nebija genotoksisks. Risperidona peroralas
kancerogenitates petijumos zurkam un pelém noverota lielaka hipofizes adenomu (pelém), endokrino
aizkunga dziedzera adenomu (zurkam) un piena dziedzeru adenomu (abam sugam) sastopamiba. Sos
audz&jus var attiecinat uz ilgstoSo dopamina D, antagonismu un hiperprolaktingmiju. So atklajumu par
audzgjiem grauzgjiem sakariba ar risku cilvekam nav zinama. /n vitro un in vivo dzivnieku mode]os
pieradits, ka lielas risperidona devas var pagarinat QT intervalu, kas bija saistits ar teoretiski lielaku forsade
de pointes risku pacientiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
[Aizpildit nacionali]

6.2 Nesaderiba
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[Aizpildit nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpildit nacionali]

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpildit nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali.]

6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai
Muté disperggjamas tabletes (skatit apakSpunktu 4.2)

Skidums iekskigai lietosanai

1. att€ls: Pudelei ir vaks, ko nevar atvert
beémi, un to jaatver sadi:
—Spiediet lejup plastmasas
skriivejamo vaku, griezot to
pretgji pulkstena raditaja
kustibas virzienam.
—Nonemiet atskriivéto vaku.

2. attels: lelieciet pudele pipeti.
Turot apaksgjo gredzenu, velciet
augsejo gredzenu l1dz atzimei,
kas atbilst vajadzigajam mililitru
vai miligramu skaitam.

3. att€ls: Turot apaksgjo gredzenu,
iznemiet ievietoto pipeti no
pudeles.

Iztuksojiet pipeti kada
bezalkoholiska dzeriena,
iznemot tgju, bidot augsejo
gredzenu lejup.

Aizveriet pudeli. Izskalojiet
pipeti ar tideni.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skatit I pielikumu - Aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>
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8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpildit nacionali]

73



MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,25 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

75



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,5 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali].

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 4 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite PVH-PE-PVDH/AI blisteriem

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 6 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVH-PE-PVDH/AI blisters

1. ZALU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,25 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,5 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 2 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 3 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 4 mg apvalkotas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 6 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PVH-PE-PVDH/AI blisters[tikai6 mg kalendarajam iepakojumam]

1. ZALU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 6 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

[7 nedglas dienu saisinajumi]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I PIELIKUMU) 0,5 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.
[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I PIELIKUMU) 1 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.
[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

93



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Plastmasas pudele

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I PIELIKUMU) 2 mg apvalkotas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete.
[Aizpilda nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Aizpildit nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nav piemérojama.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite folijas/folijas blisteriem (PVH-Al-Poliamids/4511 termoparklajums/A1-poliesteris papirs)

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 0,5 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 1 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 2 mg muté dispergéjamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 3 mg mute disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 4 mg muté disperg€jamas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergéjama tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Atplésiet plaksniti un izkratiet tableti
Nespiediet tabletei cauri folijai

Izkiist uz méles.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite plevites/folijas blisteriem (PVH-PE-PCTFE/A1 blisters)

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 0,5 mg muté disperg&jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 1 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 2 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 3 mg mute disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 4 mg muté disperg€jamas tabletes

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Muté dispergéjama tablete
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Atplésiet plaksniti un izkratiet tableti
Nespiediet tabletei cauri folijai

Izkiist uz méles.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

Folijas/Folijas blisters (PVH-Al-Poliamids/4511 termoparklajums/A1-poliestera papirs)
Plevites/Folijas blisters (PVH-PE-PCTFE/ALI blisters)

|1. ZALU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 0,5 mg muté disperg&jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 1 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 2 mg muté disperggjamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 3 mg muté disperg€jamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 4 mg muté disperg€jamas tabletes

Risperidonum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu - aizpildit nacionali]

{Nosaukums}

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite dzintarkrasas stikla pudelei

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 1 mg/ml skidums iekskigai lietoSanai

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lieto$anai
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

LietoSana: lai varétu precizak nomérit, izmantojiet iepakojuma eso$o kalibréto pipeti vai gradugtu
meértrauku.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz
Izlietot 3 ménesu laika péc pirmas atveérsanas.
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpildit nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

dzintarkrasas stikla pudele

1. ZALLU NOSAUKUMS

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikuma) 1 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai

Risperidonum

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(T) UN DAUDZUMS(T)

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lieto$anai
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

LietoSana: lai varétu precizak nomérit, izmantojiet iepakojuma eso$o kalibréto pipeti vai gradugtu
meértrauku.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:
Izlietot 3 ménesu laika péc pirmas atveérSanas. AtvérSanas datums....

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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[Aizpildit nacionali]

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

‘ 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

| 12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4 un 6 mg apvalkotas
tabletes
RISPERDAL Quicklet un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu): 0,5, 1, 2, 3 un 4 mg mute
dispergéjamas tabletes
RISPERDAL un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 1 mg/ml §kidums iekskigai lietoSanai
[skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]
Risperidons (Risperidonum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzEs parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem cilvékiem
ir I1dzigi simptomi.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, liidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir RISPERDAL un kadam noliikam to lieto
2. Pirms RISPERDAL lietoSanas

3. Ka lietot RISPERDAL

4, Iesp€&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat RISPERDAL

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR RISPERDAL UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

RISPERDAL pieder pie zalu grupas, ko déve par “antipsihotiskiem Iidzekliem”.
RISPERDAL lieto $ados gadijumos:

o Sizofrénija, kad JUs redzat, dzirdat vai jutat neesoSas lietas, ticat nepatiesam lietam vai jutaties
neparasti aizdomigs vai apjucis;

. manija, kad jutaties loti uzbudinats, pacilats, satraukts, entuziastisks vai hiperaktivs. Manija rodas
slimibas, ko sauc par bipolaru traucgjumu, gadijuma;

o 1slaiciga arsteSana (l1dz 6 nedelam) ilgstoSas agresivitates gadijuma cilvékiem ar Alcheimera demenci,
kas apdraud sevi vai citus. Ieprieks jalieto alternativa nemedikamentoza arst€Sana;

o 1slaiciga arstesana (I1dz 6 nedelam) ilgstoSas agresivitates gadijuma intelektuali nespgjigiem b&rniem

(vismaz 5 gadus veciem) un pusaudziem ar uzvedibas traucgjumiem.

2.  PIRMS RISPERDAL LIETOSANAS
Nelietojiet RISPERDAL $ados gadijumos
- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret risperidonu vai kadu citu RISPERDAL sastavdalu

(uzskaitttas 6. nodala talak).

Ja neesat parliecinats, vai iepriek§ mingtais attiecas uz Jums, aprunajieties ar savu arstu vai farmaceitu pirms
RISPERDAL lietosanas.

Ipasa piesardziba, lietojot RISPERDAL, nepiecieSsama $ados gadijumos
Pavaicajiet savam arstam vai farmaceitam pirms RISPERDAL lietoSanas, vai:
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Jums ir sirds slimiba. Piemeri ir neregulars sirds ritms, vai ja Jums ir nosliece uz pazeminatu
asinsspiedienu, vai Jus lietojat zales asinsspiediena normaliz€Sanai. RISPERDAL var izraisit
pazeminatu asinsspiedienu. Jisu devu var biit nepiecieSams piclagot;

Jus zinat kadus faktorus, kas var veicinat Jums insulta rasanos, piemeram, augsts asinsspiediens,
kardiovaskulars traucgjums vai asinsvadu bojajumi smadzengs;

Jums ir Parkinsona slimiba vai demence;

Jus esat cukura diab&ta slimnieks;

Jums ir epilepsija;

Jiis esat virietis un Jums kadreiz ir bijusi paildzinata vai sapiga erekcija. Ja Jums rodas §adi trauc€jumi
RISPERDAL lietoSanas laika, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu;

Jums ir griitibas kontrol&t savu kermena temperattiru vai parkarSanu;

Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

Jums ir aknu darbibas trauc€jumi;

Jums ir patologiski augsts hormona prolaktina limenis asinis vai Jums ir audzgjs, kas varbat ir
prolaktiatkarigs.

Nekavéjoties pastastiet savam arstam, ja Jums ir

e patvaligas méles, mutes vai sejas kustibas. Risperidona lietosanu var biit japartrauc;

e drudzis, stiprs muskulu stivums, sviSana vai pavajinats apzinas limenis (traucgjums, ko sauc
par laundabigu neiroleptisko sindromu). Var biit nepiecieSama tiilitéja mediciniska
arsteSana.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums, aprunajieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms RISPERDAL lietoSanas.

RISPERDAL var Jums izraisit kermena masas paliclinasanos.

Gados vecaki cilveki ar demenci

Gados vecakiem cilvekiem ar demenci ir palielinats insulta rasanas risks. Jis nedrikstat lietot risperidonu, ja
Jums ir insulta izraistta demence.

ArstéSanas laika ar risperidonu Jums bieZi jaapmekIe savu arstu.

Ja Jus vai Jusu apriipetajs ieveéro peksnas Jusu psihiska stavokla parmainas vai peksnu vajumu, vai sejas,
roku vai kaju nejutigumu, 1pasi viena pusg, neskaidru runu, pat islaicigi, nekavgjoties jamekl€ mediciniska
palidziba. Tas var but triekas pazimes.

Bérni un pusaudzi
Pirms arstéSanas saksanas uzvedibas trauc€jumu gadijuma jaizslédz citi agresivas uzvedibas c€loni.
Ja arstésanas laika ar risperidonu rodas nogurums, lietoSanas laika maina var uzlabot uzmanibas gritibas.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes un arstniecibas augu preparatus.

Ipasi svarigi ir aprunaties ar arstu vai farmaceitu, ja lietojat kadas no talak minétajam zalém:

zales, kas iedarbojas uz Jiisu smadzen€m, pieméram, nomierinosas zales (benzodiazepini) vai dazas
pretsapju zales (opiati), zales alergijas arsté$anai (dazi antihistamini), jo risperidons var pastiprinat $o
zalu sedativu ietekmi;

zales, kas var mainit Jiisu sirds elektrisko aktivitati, pieméram, zales malarijas, sirdsdarbibas ritma
trauc&jumu (pieméram, hinidins), alergiju (prethistamina lidzekli) arstéSanai, dazi antidepresanti vai
citas zales psihisku slimibu arstésanai;

zales, kas rada leénu sirdsdarbibu;

zales, kas rada zemu kalija ITmeni asinis (piem&ram, noteikti diuretiski Iidzekli);

zales paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai. RISPERDAL var pazeminat asinsspiedienu;

zales pret Parkinsona slimibu (piemé&ram, levodopa);

urindzenosas tabletes (diurétiskie lidzekli), ko lieto sirds slimibu vai kermena dalu pietikuma
arst€Sanai parak lielas Skidruma uzkraSanas del (piemeram, furosemids vai hlortiazids). RISPERDAL,
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lietojot to vienu paSu vai kopa ar furosemidu, gados vecakiem pacientiem ar demenci var palielinat
triekas vai naves risku.

Sis zales var pavajinat risperidona darbibu
e rifampicins (zales dazu infekciju arst€Sanai);
e karbamazepins, fenitoins (zales epilepsijas arstéSanai);
e fenobarbitals.
Ja Jus sakat vai partraucat lietot §is zales, Jums jalieto cita risperidona deva.

Sis zales var pastiprinat risperidona darbibu
e hinidins (lieto noteikta veida sirds slimibas arstésanai);
e antidepresanti, pieméram, paroksetins, fluoksetins, tricikliskie antidepresanti;
e zales, kas zinamas ka beta blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai);
e fenotiazini (piem&ram, lieto psihozes gadijuma vai nomierinasanai);
e cimetidins, ranitidins (mazina kunga skabumu).

Ja Jus sakat vai partraucat lietot §is zales, Jums jalieto cita risperidona deva.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, aprunajieties ar savu arstu vai
farmaceitu pirms RISPERDAL lietoSanas.

RISPERDAL lieto$ana kopa ar uzturu
Sts zales Jiis varat lietot gan kopa ar uzturu, gan atseviski. RISPERDAL lietosanas laika jaizvairas no

alkoholisku dzerienu lietoSanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

o Aprunajieties ar savu arstu pirms RISPERDAL lietoSanas, ja esat griitniece, censSaties, lai iestajas
gritnieciba vai zidat bernu. Jusu arsts nolems, vai Jus drikstat lietot $1s zales.
. Trice, muskulu stivums un €Sanas traucgjumi, kas visi bija parejosi — tas noverots jaundzimusajiem,

kad RISPERDAL tika lietots p&dg€ja griitniecibas trimestrT.
Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
ArsteSanas laika RISPERDAL iesp€jams reibonis, nogurums un redzes traucgjumi. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, iepriek§ neaprunajoties ar savu arstu.

Svariga informacija par kadu no RISPERDAL sastavdalam

[Aizpilda nacionali]

3. KA LIETOT RISPERDAL
Cik daudz zalu lietot

Sizofrénijas arstéSanai

Pieaugusie

o Parasti sakumdeva ir 2 mg diena, ko otraja diena var palielinat [idz 4 mg diena.

o P&c tam arsts var Jums pielagot devu atkariba no ta, ka Jus reaggjat uz arstésanu.

. Lielaka dala cilveku jutas labi, lietojot dienas devu no 4 [idz 6 mg.

o So kopgjo dienas devu var sadalit vai nu viena vai divas dienas devas. Arsts Jums pateiks, kur§

variants Jums ir piem&rotakais.
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Gados vecaki cilveki

o Sakumdeva Jums parasti biis pa 0,5 mg divas reizes diena.
o Tad arsts var devu pakapeniski palielinat [1dz 1 mg - 2 mg divas reizes diena.
o Arsts Jums pateiks, ka zales lietot vislabak.

Bérni un pusaudzi
. Bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam Sizofréniju nedrikst arstet ar RISPERDAL.

Manijas arsteSanai

Pieaugusie

o Sakumdeva Jums parasti biis 2 mg reizi diena.

o P&c tam arsts var Jums pakapeniski pielagot devu atkariba no ta, ka Jus reaggjat uz arstésanu.
o Lielaka dala cilveku jutas labi, lietojot 1 — 6 mg reizi diena.

Gados vecaki cilveki

o Sakumdeva Jums parasti biis 0,5 mg divas reizes diena.

o P&c tam arsts var Jums pakapeniski pielagot devu lidz 1 — 2 mg divas reizes diena atkariba no ta, ka
Jis reaggjat uz arstésanu.

Bérni un pusaudzi
o Beérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam bipolaro maniju nedrikst arstet ar RISPERDAL.

Ilgstosas agresivitates arstéSanai cilvékiem ar Alcheimera demenci

Pieaugusie (ar1 gados vecaki cilveki)

o Sakumdeva Jums parasti bus 0,25 mg divas reizes diena.

o P&c tam arsts var Jums pakapeniski pielagot devu atkariba no ta, ka Jus reaggjat uz arstésanu.

o Lielaka dala cilvéku jitas labi, lietojot 0,5 mg divas reizes diena. Daziem pacientiem var biit vajadzigs
1 mg divas reizes diena.

. Arstesanas ilgums pacientiem ar Alcheimera demenci nedrikst parsniegt 6 nedélas.

Uzvedibas traucéjumu arstéSanai bérniem un pusaudZiem
Deva biis atkariga no Jusu bérna kermena masas.

Bérniem, kuri sver mazak neka 50 kg

o Sakumdeva parasti bas 0,25 mg reizi diena.

o Devu var palielinat katru otro dienu par 0,25 mg diena.

o Parasti balstdeva ir 0,25 mg Iidz 0,75 mg reizi diena.

Berniem, kuri sver 50 kg vai vairak

o Sakumdeva parasti bas 0,5 mg reizi diena.
o Devu var palielinat katru otro dienu par 0,5 mg diena .
o Parasti balstdeva ir 0,5 mg lidz 1,5 mg reizi diena.

Arstesanas ilgums pacientiem ar uzvedibas traucgjumiem nedrikst parsniegt 6 nedélas.

Lidz 5 gadus veciem b&rniem uzvedibas traucgjumus nedrikst arstét ar RISPERDAL.

Cilveki ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Neatkarigi no ta, kada slimiba tiek arsteta, risperidona sakumdevas un turpmakas devas jasamazina uz pusi.

Siem pacientiem devu japalielina lenak.
Risperidonu jalieto piesardzigi Sai pacientu grupai.
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Ka lietot RISPERDAL

Vienmer lietojiet RISPERDAL tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Arsts Jums pateiks, cik daudz zalu un cik ilgi tas jalieto. Tas ir atkarigs no Jiisu stavokla, un katram
cilvekam ir atskirigs. Lietojamais zalu daudzums paskaidrots apakspunkta “Cik daudz zalu lietot™ talak.

RISPERDAL apvalkotas tabletes
e Norijiet tableti, uzdzerot Gdeni.

RISPERDAL Quicklet mute dispergéjamas tabletes

Tableti no plaksnites iznemiet tikai tad, kad pienacis zalu lietosanas laiks
Atplesiet plaksniti, lai butu redzama tablete

Nespiediet tableti cauri folijai, jo ta var sadrupt

Iznemiet tableti no plaksnites ar sausam rokam

Uzreiz uzlieciet tableti uz meles

Tablete dazu sekunzu laika saks Skist

To var norit gan kopa ar tideni, gan tapat.

RISPERDAL skidums iekskigai lietoSanai
Skiduma iepakojuma ir §lirce (pipete). Ta jaizmanto, lai precizi noméritu nepiecieSsamo zalu daudzumu.
Ieverojiet $adu secibu
1. Nonemiet be&rnam neatveramo vacinu. Uzspiediet plastmasas uzskriivejamajam vacinam, vienlaikus
griezot to pulkstena raditaja virziena (1. attels).
2. levietojiet §lirci pudelite.

3. Turot apaksgjo gredzenu, velciet augsejo gredzenu lidz atzimei, kas atbilst mililitru vai mg skaitam,
kas Jums ir jalieto (2. attels).

4. Turot apaksg€jo gredzenu, izvelciet visu §lirci no pudelites (3. attels).

5. lIzspiediet §lirces saturu nealkoholiska dzgriena, iznemot t€ju. Noslidiniet augsejo gredzenu uz leju.

6. Aiztaisiet pudeliti.

7. lzskalojiet §lirci ar ideni.

Fig. 3




Ja esat lietojis RISPERDAL vairak neka noteikts

o Nekavgjoties dodieties pie arsta. Panemiet 11dzi zalu pacinu.

o Pardozesanas gadijuma Jis varat justies miegains vai noguris, Jums var but divainas kermena
kustibas, griitibas nostavet un iet, varat justies apdullis parak zema asinsspiediena dgl, Jums var bt
patologisks sirdsdarbibas ritms vai krampju 1ekmes.

Ja esat aizmirsis lietot RISPERDAL

. Ja aizmirstat iedzert devu, izdariet to, Iidzko atceraties. Tacu, ja gandriz jau pienacis nakamas devas
lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet, ka ierasts. Ja esat izlaidis divas vai vairak devu,
sazinieties ar savu arstu.

. Nelietojiet dubultdevu (divas devas vienlaikus), lai atgiitu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot RISPERDAL
Jiis nedrikstat partraukt So zalu lietoSanu, ja vien arsts Jums to neliek darit. Simptomi var atjaunoties. Ja
Jisu arsts nolems partraukt zalu lietoSanu, Jisu lietota deva var tikt pakapeniski samazinata dazu dienu

laika.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, RISPERDAL var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi skar vairak neka 1 no 10 lietotajiem
Biezi skar 1 — 10 no 100 lietotajiem

Retak skar 1 — 10 no 1000 lietotajiem

Reti skar 1 - 10 no 10 000 lietotajiem

Loti reti skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem

Rasanas bieZums nezinams bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Iesp€jamas Sadas blakusparadibas:

Loti bieZi (skar vairak neka 1 no 10 lietotajiem):

. parkinsonisms. Tas ir medicinisks jédziens, kas ictver daudzus simptomus. Katrs atsevisks simptoms
var rasties retak neka 1 no 10 cilvékiem. Parkinsonisms ietver: pastiprinatu siekalu izdaliSanos, skeleta
muskulu stivumu, siekaloSanos, krampji, locot ekstremitates locitavas, 1€nas, pavajinatas vai traucétas
kermena kustibas, seja bez izteiksmes, muskulu sasprindzinajums, stivs kakls, muskulu stivums, mazi,
Sliicosi, steidzigi soli un normalu roku kustibu triikums staigajot, ilgstosa mirkskinasana, viegli uzsitot
pa pieri (patologisks reflekss).

. galvassapes, iemigSanas un miega griitibas.

Biezi (skar 1 — 10 no 100 lietotajiem):

o miegainums, nogurums, nemiers, nesp&ja mierigi nose€det, aizkaitinamiba, trauksme, miegainiba,
reibonis, vaja uzmaniba, izsikuma sajiita, miega traucgjumi,
o vemsana, caureja, aizciet€§jums, slikta diisa, pastiprinata Estgriba, sapes vai nepatikama sajiita védera,

kakla iekaisums, sausa mute;
palielinata kermena masa, paaugstinata kermena temperatiira, pavajinata estgriba;
o apgrutinata elposana, plauSu infekcija (pneimonija), gripa, elpcelu infekcija, redzes miglosanas,
aizlikts deguns, deguna asinoSana, klepus;
urincelu infekcija, “slapinaSana gulta”;
o muskulu spazmas, patvaligas sejas, roku vai kaju kustibas, locitavu sapes, muguras sapes, roku un
kaju pietukums, sapes rokas un kajas;
izsitumi, adas apsartums;
atri pukstosa sirds, sapes krutis;
o paaugstinats prolaktina hormona Itmenis asinis.
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Retak (skar 1 — 10 no 1000 lietotajiem):

parmériga tidens dzerSana, izkarnijumu nesaturéSana, slapes, loti cieti izkarnijumi, aizsmakums vai
balss traucgjumi;

plausu infekcija, ko izraisijusi uztura ieelpoSana elpcelos, urinptsla infekcija, “roza acs”, deguna
blakusdobumu infekcija, virusinfekcija, auss infekcija, mandelu infekcija, infekcija zemada, acs
infekcija, védera infekcija, izdalijjumi no acs, nagu infekcija ar rauga séniteém;

patologiska sirds elektriska vadisana, asinsspiediena pazeminaSanas p&c piecel$anas, pazeminats
asinsspiediens, apdullums péc kermena pozas mainas, novirzes sirdsdarbibas elektriskas aktivitates
pieraksta (EKG), patologisks sirdsdarbibas ritms, sirdsdarbibas apzinaSanas, paatrinata sirdsdarbiba;
urina nesaturéSana, sapes uringjot, bieza urin€sana;

apjukums, modribas traucgjumi, zems apzinas [imenis, parmerigs miegs, nervozitate, pacilats
garastavoklis (manija), energijas un intereses trikums;

paaugstinats glikozes ITmenis asinis, paaugstinats aknu enzimu Itmenis, samazinats balto
asinskermeniSu skaits, mazs hemoglobina vai sarkano asinskermenisu skaits (an€mija), paaugstinats
eozinofilo leikocTtu (ipasas baltas asins $tinas) skaits, paaugstinats kreatinina fosfokinazes Iimenis
asinis, samazinats trombocTtu skaits (asins $tinas, kas palidz aptur€t asinosanu);

muskulu vajums, muskulu sapes, ausu sapes, kakla sapes, locitavu pietikums, patologiska staja,
locitavu stivums, kriisSkurvja skeleta muskulu sapes, nepatikama sajiita kritis;

adas bojajums, adas slimiba, sausa ada, intensiva adas nieze, akne, matu izkriSana, kni$lu izraisits
adas iekaisums, adas krasas maina, adas sabiez€Sana, pietvikums, samazinata adas jutiba pret sapem
vai pieskarienu, taukainas adas iekaisums;

ménesreizu trukums, dzimumfunkcijas traucgjumi, erektila disfunkcija, izdalfjumi no kriittm, krisu
palielinasanas virieSiem, pavajinata dzimumtieksme, neregularas menesreizes, izdalijumi no maksts;
gibsana, gaitas traucgjumi, tiligums, pavajinata &stgriba, kas izraisa nepietickamu uztura uznemsanu
un kermena masas samazinasanos, saguruma sajuta, lidzsvara traucéjumi, alergija, tiiska, runas
trauc€jumi, drebuli, koordinacijas traucgjumi;

sapiga pastiprinata jutiba pret gaismu, pastiprinata asinu piepliide acij, acs pietukums, sausas acis,
asarosana;

traucjumi elpcelos, sastrégums plausas, krakskosi trokSni plausas, sastrégums elpcelos, apgriitinata
runa, apgrutinata risana, klepus ar kr€pam, rupja/svilpjosa skana elpoSanas laika, gripai Iidziga
slimiba, deguna blakusdobumu aizlikums;

nav reakcijas uz kairinajumu, apzinas zudums, peksns liipu un acu pietikums vienlaikus ar
apgrutinatu elposanu, peksns sejas, roku vai kaju vajums vai nejutigums, Tpasi viena puse, vai
neskaidras runas brizi, kas ilgst mazak neka 24 stundas (tos sauc par miniinsultiem vai insultiem),
patvaligas sejas, roku vai kaju kustibas, troksnis ausTs, sejas tuska.

Reti (skar 1 - 10 no 10 000 lietotajiem):

nespgja sasniegt orgasmu, ménesreiZu traucgjumi;

blaugznas;

alergija pret zalém, aukstums rokas un kajas, lipu pietikums, ltpu iekaisums;

glaukoma, samazinats redzes asums, plakstinu malu plaisaSana, acu bolisana;

emociju trikums;

apzinas parmainas ar paaugstinatu kermena temperatiiru un muskulu raustisanos, tiska pa visu
kermeni, zalu lietoSanas partrauks$anas sindroms, pazeminata kermena temperatiira;

strauja, sekla elpoSana, apgriitinata elpoSana miega;

zarnu aizsprostojums;

samazinata asinu pieplide smadzen&m;

balto asinskermeniSu skaita samazinasanas, neatbilstosa hormona, kas kontrole urina daudzumu,
sekrecija;

muskulskiedru sabruk$ana un muskulu sapes (rabdomiolize), kustibu traucgjumi;

koma nekompenséta cukura diab&ta dg];

adas un acu nodzeltesana (dzelte);

aizkunga dziedzera iekaisums.

Loti reti (skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem):

dzivibu apdraudosas nekompenséta cukura diab&ta komplikacijas.
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Rasanas bieZums nezinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

o smaga alergiska reakcija, kas izraisa apgrutinatu elpoSanu un Soku;

o nav granulocTtu (balto asinskermeniSu paveida, kas Jums palidz cinities ar infekcijam);
o ilgstoSa un sapiga erekcija;

o bistami parmériga fidens dzerSana.

RISPERDAL CONSTA

Par talak mingtajam blakusparadibam zinots RISPERDAL CONSTA — ilgstosas darbibas injekciju —
lietoSanas gadijuma. Pat ja Jus nearste ar ilgstosas darbibas RISPERDAL CONSTA injekcijam, bet Jis
noverojat kaut ko no talak mingta, aprunajieties ar savu arstu:

zarnu infekcija;

abscess zem adas, adas durstiSanas sajuta vai nejutiba, adas iekaisums;
balto asinskermeniSu, kas Jiis palidz aizsargat pret bakterialam infekcijam, skaita samazinasanas;
depresija;

krampiji;

acu mirkskinasana;

virpulosanas vai §tiposanas sajiita;

léna sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens;

zobu sapes, meles spazmas;

sapes s€Zzamvieta,

kermena masas samazinasanas.

Ja novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzZas smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT RISPERDAL

[Aizpildit nacionali]

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, folijas, kastites vai pudelites. Deriguma

termins$ attiecas uz noradita ménesa p&déjo dienu.

RISPERDAL Quicklet muté dispergéjamas tabletes

RISPERDAL skidums iekskigai lietoSanai

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko RISPERDAL satur

- Aktiva viela ir risperidons.
RISPERDAL apvalkota tablete satur vai nu 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg vai 6 mg risperidona.

Citas sastavdalas ir $adas:
[AIZPILDA NACIONALI]
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RISPERDAL aréjais izskats un iepakojums

[Aizpilda nacionali]

RISPERDAL apvalkotas tabletes

[Aizpildit nacionali]

RISPERDAL Quicklet muté dispergéjamas tabletes

[Aizpildit nacionali]

Skidums iek$kigai lietoSanai

[Aizpildit nacionali]

Registracijas apliecibas IpasSnieks un raZotajs

[Skatit I pielikumu - Aizpildit nacionali]

{Nosaukums un adrese}

Sis ziles ir registrétas EEZ dalibvalstis ar §adiem nosaukumiem:

[Aizpilda nacionali]

Austrija:
Belgija:

Bulgarija:

Kipra:

Cehijas Republika:
Danija:

Igaunija:

Somija:

Francija:

Vacija:

Griekija:
Ungarija:
Islande:

Irija:

Italija:
Lietuva:
Latvija:
Lihtensteina:
Luksemburga:

Malta:
Niderlande:
Norvégija:
Polijja:
Portugale:
Rumanija:

Slovakijas Republika:

Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal” Quicklet® / Rispolin® Quicklet®
RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/

Risperidone J-C Instasolv ®

PUCIIOJIENT®

RISPERDAL®

RISPERDAL®

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL® / BELIVON® / RISPERDALORO®

Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET /

Risperidon-Janssen

RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL®

RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® Quicklet®
RISPOLEPT®/ RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET®
RISPERDAL® / Risperidone J-C ©/

RISPERDAL Instasolv © / Risperidone J-C Instasolv ©
RISPERDAL®

RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
RISPERDAL" / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
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Slovénija: RISPERDAL® / RISPERDAL QUICKLET®”

Spanija: RISPERDAL® / RISPERDAL® FLAS
Zviedrija: RISPERDAL®/ BELIVON®
Lielbritanija: RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

[Skatit I pielikumu - Aizpildit nacionali]
Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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IV PIELIKUMS

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

117



Dalibvalstu kompetentas iestades atsauces dalibvalsts vadiba nodro$inas, lai registracijas apliecibu ipasnieki
izpilditu turpmak min&tos nosacijumus.

Registracijas apliecibas ipasnieks apnemas iegit datus par ilgaku laika posmu, kas lautu izvertét ilgstosi
lietota risperidona droSumu b&rniem un pusaudziem ar uzvedibas trauc&jumiem, pieversot uzmanibu zalu
iesp&jamajai ietekmei uz augSanu (augums un masa), garigo attistibu un dzimumnobriedumu (p&c Tanera
skalas [Tanner stage]). Petijuma ir javerte ar1 prolaktina [imeni, ka arT iesp&jamas ar prolaktinu saistitas
nevélamas blakusparadibas. Lai analizétu kognitivas sp&jas, RAI ir jaiesniedz priekSlikums, ka novertet
ietekmi uz kognitivo attistibu.
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