I PIELIKUMS

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



Dalibvalsts  [Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta 12,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavo$anai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37,5 mg/ 2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai [12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37,5 mg/ 2 ml

Pfarrgasse 75, 1232 Wien,

Austrija

ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas
pagatavosanai




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)

Austrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, ilgstoSas darbibas
Austrija injekciju suspensijas

pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai 25 mg/ 2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  |{37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injekciju skiduma
Belgija pagatavosanai

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekciju skiduma
Ljubljana, Slovénija pagatavosanai

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  [37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai [37,5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injekciju skiduma
Ljubljana, Slovénija pagatavosanai

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml

Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovénija

injekciju skiduma
pagatavosanai




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (25 mg /2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijas
Beerse, Belgija pagatavosanai
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijas
Beerse, Belgija pagatavosanai
Kipra Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (50 mg /2 ml
Belgija Turnhoutseweg 30, 2340 suspensijas
Beerse, Belgija pagatavosanai
Cehijas Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg/ 2 ml
Republika Karla Englise 3201/6, 25 mg injekciju suspensijas
15000 Praha 5, Cehijas pagatavosanai
Republika
Cehijas Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta 37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Republika Karla Englise 3201/6, 37,5 mg injekciju suspensijas
15000 Praha 5, Cehijas pagatavosanai
Republika
Cehijas Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Republika Karla Englise 3201/6, 50 mg injekciju suspensijas
15000 Praha 5, Cehijas pagatavosanai
Republika
Igaunija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekciju suspensijas
09312 Vilnius pagatavosanai
Lietuva
Igaunija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai [37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injekciju suspensijas
09312 Vilnius pagatavosanai
Lietuva
Igaunija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg/2ml

Sheimynishkiu 1A

injekciju suspensijas




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
09312 Vilnius pagatavoSanai
Lietuva
Somija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 12,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (12,5 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 ilgstosas darbibas
02130 Espoo Somija injekciju suspensijas
pagatavo$anai
Somija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai 25 mg/ 2 ml
Metsidnneidonkuja 8 ilgstosas darbibas
02130 Espoo Somija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Somija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  |{37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 ilgstosas darbibas
02130 Espoo Somija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Somija Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 ilgstosas darbibas
02130 Espoo Somija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Francija Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspensijas
TSA 91003 pagatavoSanai
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija
Francija Janssen Cilag Risperdalconsta LP |37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspensijas
TSA 91003 pagatavosanai
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija
Francija Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai |50 mg/2 ml




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
1 rue Desmoulins suspensijas
TSA 91003 pagatavoSanai
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  |{37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen [37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 25 mg/2 ml

Raiffeisenstr. 8

Consta

injekciju suspensijas




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
41470 Neuss pagatavoSanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Vacija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injekciju suspensijas
41470 Neuss pagatavosanai
Vacija

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injekciju suspensijas
15121, Griekija pagatavosanai

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai [37,5 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injekciju suspensijas
15121, Griekija pagatavosanai

Griekija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injekciju suspensijas
15121, Griekija pagatavoSanai

Islande Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 injekciju suspensijas
Gardaber, Islande pagatavosanai

Islande Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37,5 mg/ 2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 injekciju suspensijas
Gardaber, Islande pagatavosanai

Islande Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 injekciju suspensijas
Gardaber, Islande pagatavosanai

Irija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (25 mg /2 ml
Saunderton suspensijas
High Wycombe pagatavosanai




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Irija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Saunderton suspensijas
High Wycombe pagatavosanai
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Irija Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (50 mg /2 ml
Saunderton suspensijas
High Wycombe pagatavosanai
Buckinghamshire HP14 4HJ
Lielbritanija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai |25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensijas
23 pagatavosanai
Cologno Monzese, 20093,

Milano, Italija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensijas
23 pagatavoSanai
Cologno Monzese, 20093,

Milano, Italija

Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai |50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspensijas
23 pagatavoSanai
Cologno Monzese, 20093,

Milano, Italija
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg/2ml

Seimyniskiu g.1A, Vilnius,
Lietuva

ilgstosas darbibas
injekciju suspensijas
pagatavosanai




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, ilgstoSas darbibas
Lietuva injekciju suspensijas
pagatavosanai
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta 37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai [37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, ilgstoSas darbibas
Lietuva injekciju suspensijas
pagatavo$anai
Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ilgstoSas darbibas
Vilnius, Lietuva injekciju suspensijas
pagatavo$anai
Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson®, Rispolept Consta  |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37.5 mg/ 2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ilgstoSas darbibas
Vilnius, Lietuva injekciju suspensijas
pagatavosanai
Lietuva UAB ,,Johnson & Johnson*®, Rispolept Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 ilgstoSas darbibas
Vilnius, Lietuva injekciju suspensijas
pagatavosanai
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai [25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijas
Belgija pagatavosanai
Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lieto$anai [37,5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijas
Belgija pagatavosanai
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lieto$anai |50 mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspensijas
Belgija pagatavosanai
Niderlande Janssen-Cilag Risperdal Consta 12,5 mg Pulveris un skidums Intramuskularai lietoSanai (12,5 mg /2 ml




Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Dr. Paul Janssenweg 150 injekciju suspensijas
PO Box 90240 pagatavoSanai
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Pulveris un §kidums Intramuskularai lietoSanai (25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekciju suspensijas
PO Box 90240 pagatavosanai
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris un $kidums Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekciju suspensijas
PO Box 90240 pagatavosanai
5000 LT Tilburg
Niderlande
Niderlande Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Pulveris un §kidums Intramuskularai lietoSanai (50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injekciju suspensijas
PO Box 90240 pagatavosanai
5000 LT Tilburg
Niderlande
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Pulveris (mikrosferas) |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Hoffsveien 1D un $kidinatajs ilgstosas
0275 Oslo Norvégija darbibas injekciju
suspensijas
pagatavosanai
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Pulveris (mikrosféras) |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Hoffsveien 1D un $kidinatajs ilgstosas
0275 Oslo Norvégija darbibas injekciju
suspensijas
pagatavosanai
Norvégija Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Pulveris (mikrosferas) |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml

Hoffsveien 1D

un $kidinatajs ilgstosas
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Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
0275 Oslo Norvégija darbibas injekciju
suspensijas
pagatavosanai
Polija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsula un Intramuskularai lietoSanai (25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 skidinatajs ilgstosas
2340 Beerse darbibas injekciju
Belgija suspensijas
pagatavosanai
Polija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  |37,5 mg Mikrokapsula un Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 skidinatajs ilgstosas
2340 Beerse darbibas injekciju
Belgija suspensijas
pagatavosanai
Polija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsula un Intramuskularai lietoSanai (50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 skidinatajs ilgstosas
2340 Beerse darbibas injekciju
Belgija suspensijas
pagatavosanai
Portugale Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta (25 mg Pulveris un skidums Intramuskularai lietosanai |25 mg / 2 ml
Lda. injekciju suspensijas
Estrada Consiglieri Pedroso pagatavosanai
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugale
Portugale Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta (37,5 mg Pulveris un skidums Intramuskularai lietosanai |37,5 mg / 2 ml
Lda. injekciju suspensijas
Estrada Consiglieri Pedroso pagatavosanai
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugale
Portugale Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg Pulveris un skidums Intramuskularai lietosanai |50 mg / 2 ml
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Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Lda. injekciju suspensijas
Estrada Consiglieri Pedroso pagatavoSanai
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugale
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekciju suspensijas
Belgija pagatavosanai
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37,5 mg/ 2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekciju suspensijas
Belgija pagatavosanai
Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injekciju suspensijas
Belgija pagatavosanai
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Republika Plynarenska 7/B injekciju suspensijas
Bratislava pagatavosanai
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta  |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lieto$anai [37,5 mg/ 2 ml
Republika Plynarenska 7/B injekciju suspensijas
Bratislava pagatavoSanai
Slovakijas Republika
Slovakijas Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Republika Plynarenska 7/B injekciju suspensijas
Bratislava pagatavoSanai
Slovakijas Republika
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, ilgstosas darbibas
Slovenija injekciju suspensijas
pagatavosanai
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |37,5 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 37,5 mg/2 ml
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Dalibvalsts  Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipaSnieks nosaukums (koncentracija)
Smartinska 53, Ljubljana, ilgstosas darbibas
Slovenija injekciju suspensijas

pagatavosanai

Slovenija Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai | 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, ilgstosas darbibas
Slovenija injekciju suspensijas

pagatavosanai

Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciju skiduma
Madrid, Spanija pagatavosanai

Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  |{37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciju skiduma
Madrid, Spanija pagatavoSanai

Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injekciju skiduma
Madrid, Spanija pagatavosanai

Zviedrija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Pulveris un $kidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |25 mg /2 ml
Box 7073 ilgstoSas darbibas
192 07 Sollentuna injekciju suspensijas
Zviedrija pagatavosanai

Zviedrija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai (37,5 mg /2 ml
Box 7073 ilgstoSas darbibas
192 07 Sollentuna injekciju suspensijas
Zviedrija pagatavosanai

Zviedrija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulveris un skidinatajs |Intramuskularai lietoSanai |50 mg /2 ml
Box 7073 ilgstoSas darbibas
192 07 Sollentuna injekciju suspensijas
Zviedrija pagatavosanai

Lielbritanija |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lietoSanai (25 mg /2 ml
Saunderton suspensijas
High-Wycombe pagatavosanai
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Dalibvalsts |Registracijas apliecibas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids Saturs
ipasSnieks nosaukums (koncentracija)
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

Lielbritanija |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta 37,5 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lieto$anai |37,5 mg / 2 ml
Saunderton suspensijas
High-Wycombe pagatavosSanai
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

Lielbritanija  |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Pulveris injekciju Intramuskularai lieto$anai |50 mg /2 ml

Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Lielbritanija

suspensijas
pagatavosSanai
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKETES UN

LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

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

Risperdal Consta (risperidons) ir benzisoksazola atvasinajums ar izteiktu sp&ju bloket gan serotonina
receptorus SHT,,, gan dopamina receptorus D,. Pamatojoties uz plasu klinisko pieredzi, ieskaitot ilgstoSas
lietoSanas pieredzi, tas ir efektivs atipisks antipsihotisks I1idzeklis, kas tiek labi panests. Risperdal Consta
registrétas zales ir ilgstosas iedarbibas zales intramuskularam (i.m.) injekcijam, kas satur 12,5; 25; 37,5 un
50 mg risperidona. Intramuskulara ilgstoSas iedarbibas injekcija nodrosina lenu un pakapenisku risperidona
izplatiSanos organisma vairaku nedelu garuma. Grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. panta paredzeta
parskatiSanas procediira attieciba uz Risperdal Consta tika uzsakta, lai noverstu atskiribas ES un EEZ valstis
registrétaja informacija par preparatu, konkréti informacija par indikacijam, Ipasiem bridindgjumiem un
piesardzibu lietoSana, ka arT mijiedarbibu ar citam zalém un citiem mijiedarbibas veidiem. CHMP novertgja
RAI ieteiktos formulgjumus, TpaSu uzmanibu pieverSot $adiem aspektiem:

4.1. apakSpunkta indikacija ,,Sizofréniski trauc€jumi” tika riipigi izverteta, jo esosas atskiribas varetu
ietekm@t arst€jamo personu izveéli, ka arT [émumus par devu rezimu un paralgli Tstenojamajam terapijam.
CHMP izvérteja RAI atbildes un iesniegtos datus, konstatg&jot, ka Risperdal Consta paredzétas Sizofrenijas
uzturo$ajai terapijai, un pienema saskanotu tekstu par terapiju, kas ir jaizmanto p&c tam, kad slimiba ir
kontrolgjama. Tika atzits, ka, saskana ar ieglitajiem datiem, pacientu stavokli nav obligati jastabilize ar
iekskigi lietojamiem preparatiem, un pat ir ieteicams pacientus arstet ar ilgstosas darbibas injicgjamo
Risperdal Consta, lai palielinatu terapijas efektivitati. Tomér CHMP pieprasija RAI turpinat apspriest
ieteikto indikacijas formul&umu, ka arT to, cik nepiecieSams ir pirms Risperdal Consta terapijas sakSanas
parliecinaties par iekskigi lietojama risperidona panesamibu. RAI iesniedza papildus skaidrojumus, uzskatot,
ka nav pamata Risperdal Consta laut lietot tikai pacientiem, kas arstéSanas sakuma ir reaggjusi uz iekskigi
lietojamu risperidonu, un $1 prasiba zales izrakstoSajam arstam prasitu lieku un, iesp&jams, ilgstosu laiku,
aizkavgjot iesp&ju lietot Risperdal Consta pacientiem, kas, iesp&jams, negiist labumu no iekskigi
lietojamajam zalém un var izradities vispiemeérotakie kandidati ilgstosas iedarbibas injicgjamam preparatam.
Nemot véra iesniegtos datus, CHMP atzina, ka, saskana ar sanemtiem kliniskajiem datiem, pacienti, kas ir
stabilizeti ar jebkuru antipsihotisku Iidzekli (iekskigi lietojamu vai ilgstoSas iedarbibas), var drosi lietot
Risperdal Consta, panakot tadu pasu klinisko ieguvumu ka pacienti, kuri pirms Risperdal Consta ir lietojusi
risperidona iekskigi lietojamo veidu. Kliniska stavokla pasliktinasanas tika noverota vienlidz biezi. CHMP
secingja, ka ir nepiecieSams pétijums par zalu [idzvertibu, un tika pienpemts $ads 4.1. apakSpunkta
formulg&jums:

., Risperdal Consta ir indicétas Sizofrénijas uzturoSajai terapijai pacientiem, kas ir stabilizeti ar iekskigi
lietojamiem antipsihotiskajiem lidzekliem.”

CHMP izverteja ar1 datus par pacientiem, kuriem citas zales nomainija ar Risperdal Consta, neveicot
stabilizaciju ar iekskigi lietojamu risperidonu, un secinaja, ka noteikta perioda péc Risperdal Consta pirmas
injekcijas ir janodro$ina pietickama antipsihotiska iedarbiba. Tika apspriests arf tas, cik ilgi biitu papildus
jalieto iekskigi lietojamas zales, un CHMP noléma, ka 3 nedg€las ir vispiemé&rotakais periods, kas ir
pietickami gars, lai nepielautu ne pardozéSanu perioda beigas, ja pacients injic€to preparatu sak izmantot
relativi atri, nedz arT kliniski nozimigu zalu trikumu, ja pacients zales pilniba sak izmantot, kad ir pagajusas
4 nedglas, jo ickskigi lietojama risperidona aktivas vielas pusperiods ir diezgan liels.

Tika apspriesta nepiecieSsamiba parejas perioda rupigak kontrol&t pacienta stavokli un CHMP noléma, ka
iesniegtie dati neuzrada klinisko simptomu pastiprinasanos p&c tam, kad tika uzsakta arsté$ana ar ilgstosas
darbibas risperidonu. Saskana ar dazadam vadlinijam par Sizofrénijas arst€Sanu, antipsihotiskas terapijas
maina "per se" prasa riipigaku arst€Sanas gaitas kontroli, kas ir javeic kvalificEtam arstam, un CHMP lidz ar
to secinaja, ka, nemot véra slimibas attistibas veidu, ka arT ilgstoSu pieredzi Sizofrénijas slimnieku arstésana
ar atipiskajiem antipsihotikiem, atbilstoSa arstéSanas gaitas kontrole p&c antipsihotiskas terapijas mainas tiks
veikta arT, ja ta nebis Ipasi piemin&ta zalu apraksta.
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4.2. apakspunkts. CHMP, nemot véra RAI iesniegtos datus, analiz&ja Risperdal Consta sakuma devu (25
mg, intramuskulari reizi 2 ned€las), un secinaja, ka zalu apraksta ieteikums sakt terapiju ar 25 mg reizi divas
nedglas ir jasaglaba. Relativi stabila reakcija uz Risperdal Consta devu, arsté$ana izmantojot no 25 mg lidz
75 mg zalu devas, ir uzskatama par apstiprinatu, un CHMP vienojas, ka, saskana ar labu medicinas praksi,
arstéSanu vajadz&tu sakt, pacientam ievadot mazako iedarbigo devu, kas ir japaliclina tikai tad, ja reakcija ir
nepietickama. To atbalsta p&tijumos par terapijas mainu iegltie rezultati, un, ta ka §is preparats tirgd ir
atradies jau vairakus gadus, ta iedarbigums un droSums jau ir apstiprinats. Turklat CHMP uzskatija, ka
ieteiktais zalu apraksta teksts Jauj arstéjoSajam arstam pietiekami lielu iesp&ju izv€l&ties, vai arstésanu sakt
ar 25 mg vai lielaku devu.

Lai noradrttu, kada tieSi Risperdal Consta deva atbilst iekskigi lietojama risperdona devai, tika apstiprinats
sads zalu apraksta teksts, kas atspogulo Sobrid pieejamos kltniskajos p&tijumos iegiitos datus par
iedarbigumu un droSumu, lai palidzetu izv€leties Risperdal Consta sakuma devu:

., Lielakajai dajai pacientu ieteicama deva ir 25 mg intramuskuldari reizi divas nedélas. Arstéjot pacientus,
kas divas nedélas vai ilgak ir lietojusi fiksetu iekskigi lietojama risperidona devu, biitu jaizmanto turpmak
minétd parejas shéma. Pacientiem, kas tika arsteti ar devam, kas neparsniedz 4 mg iekskigi lietojama
risperidona, biitu jasanem 25 mg Risperdal Consta, savukart pacientiem, kas tika arsteti ar lielakam
iekskigi ievadamam devam, butu jasanem lieldka Risperdal Consta deva - 37,5 mg.

Ja pacienti konkrétaja bridr iekskigi lietojamo risperdonu nelieto, izvéloties i.m sakuma devu, ir janosaka
iekskiga pirmsterapijas deva. leteicama sakuma deva ir 25 mg Risperdal Consta reizi divas nedélas.
Pacientiem, kas lietoja lielakas iekskigas antipsihotisko lidzeklu devas, biitu jasanem lielaka Risperdal
Consta deva— 37,5 g."

CHMP izverteja ar1 ieteikto 12,5 mg devu, 1pasi attieciba uz gados vecakiem cilvékiem, un secinaja, ka
Risperdal Consta 12,5 mg deva palielinatu devu izveles iesp&ju, tacu uzsvéra, ka minéta deva var kalpot
tikai ka zemaka sakuma deva, kas lauj noteikt preparata panesamibu, un ir lictojama, galvenokart arstéjot
pacientus, kas paléninatas vielmainas/izdali$anas vai ar1 biitiski vajakas psihotropo zalu panesamibas dél ir
jutigaki pret zalu iedarbibu. Tas tika atspogulots zalu apraksta saskanotaja teksta, noradot ari to, ka ,,12,5 mg
devas iedarbigums nav pétits kliniskajos izmeginajumos.” Turklat Risperdal Consta farmakokinétika gados
vecaku cilvéku organisma ir adekvati raksturota, un tika konstatéts, ka farmakoking&tika par 65 gadiem
vecakiem cilvékiem ir lidziga tai, kas konstatéta cilvékiem, kas jaunaki par 65 gadiem. Ta ka risperidona
iedarbiguma un droSuma profils ir zinams, $1 papildu deva ir apstiprinama, nepreciz&jot tas iedarbigumu, un
ta var tikt lietota, balstoties tikai uz farmakokinétikas datiem.

Turklat CHMP novert&ja to, cik nepiecieSams ir bridinajums ar ieteikumu nelietot Rispardal Consta
Sizofrénijas akiitu saasinajumu gadijumos, tom&r noléma, ka tas var radit bazas par zalu droSumu, kas nav
pamatotas, nedz ar1 kliniski attaisnotas, un Tpasa riska, kas biitu saistits ar Risperdal Consta lictoSanu
Sizofrénijas akiitu saasinajumu gadijuma, par kuru biitu jabridina zalu lietotajs, nav. Ja Risperdal Consta tiek
lietotas saskana ar zalu apraksta izklastitajiem ieteikumiem par devam, zalu droSumam un iedarbigumam
nevajadz&tu pasliktinaties pat tad, ja pacients ir akati slims. CHMP apstiprinaja $adu 4.2. apakSpunkta
formul&jumu:

., Risperdal Consta nedrikst lietot Sizofrénijas akiitu saasindjumu gadijumd, ieprieks neparliecinoties, ka tris
nedelas péc Risperdal Consta pirmds injekcijas ar iekskigi lietojama risperdona vai ieprieks lietota
antipsihotiska lidzekla palidzibu tiek nodrosinata pietiekama antipsihotiska iedarbiba."

Visbeidzot, CHMP apsprieda Risperdal Consta lietoSanu, arst&jot pacientus, kas ieprieks tika arstéti ar
iekskigi lietojamu risperidonu, kad deva bija >26mg/diena, un konstatgja, ka iesniegtie dati par iedarbigumu
péc Risperdal Consta lietoSanas neatSkiras no datiem, kas tika iegiiti 11dz tam Tstenotaja ickskigi lietojama
risperidona terapija, par spiti lielajai varbitibai, ka risperidona koncentracija plazma biis mazaka. Turklat
ilgstosas iedarbibas risperidons tiek labak izmantots, kas lauj sasniegt stabilakas risperidona koncentracijas
plazma. Turklat CHMP izl&€ma, ka risperidona devas, kas parsniedz 8 mg/diena, nevajadzetu lictot regulari,
un tas ir jaizmanto tikai noteikta pacientu grupa. Visbeidzot, CHMP neatbalstija ierosinajumu laut ilgstosas
iedarbibas risperidonu lietot tikai pacientiem, kas lietoja 6 mg risperidona diena.
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CHMP izverteja datus par Risperdal Consta iedarbibu uz gados vecakiem pacientiem un noléma, ka no
lietotaja vecuma vai Risperdal Consta devas atkariga biitiska neveélamu blakusparadibu piecauguma tendence
nav konstat&ta. Visas atSkiribas bija atbilsto$i pamatotas un ierosinatais zalu apraksta formul&ums ir
akcept&jams. RAI iesniedza tabulu, kura bija apkopotas RIS-INT-61 pozitivo un negativo simptomu skalas
(PANSS) rezultati, iedaliti grupas atkariba no izmantotas devas: 25 mg, 50 mg un 75 mg. Divas
papildus tabulas nodrosinaja datus, ka saskana ar izmainam PANSS pozitivas skalas un negativas skalas
rezultatos preparata iedarbigums nav zemaks par iekskigi lietojama risperidona iedarbibu. CHMP secinaja,
ka pieprasita iedarbiguma analize ir iesniegta un Risperdal Consta iedarbigums ir apliecinats katra no
uzraditajam devam.

4.3. apakSpunkts. CHMP apsprieda to, cik nozimigs ir bridinajums par kontrindikacijam pacientiem ar
augsta nevélamu cerebrovaskularu traucéjumu riska faktoriem. Ta ka Risperdal Consta iedarbiba uz gados
vecakiem demences slimniekiem nav pétita, tas Iidz ar to nav indicéts lieto$anai $aja pacientu grupa, kas ir
noradits ierosinata zalu apraksta 4.4. apakSpunkta un atbilst arT speka esoSajam CHMP vadlinijam par zalu
aprakstiem. CHMP piekrita, ka cerebrovaskularo paradibu riska faktori praktiski nelauj noteikt, vai
risperidons palielinas cerebrovaskularu izpausmju iesp&jamibu, un Iidz ar to nosprieda, ka Risperdal Consta
kontrindicéSana pacientiem ar augsta cerebrovaskularo paradibu riska faktoriem nav pamatota.

4.4. apakSpunkts. CHMP ieviesa tekstu par tardivo diskinéziju, par kuru bija vienojusies Farmakologiskas
uzraudzibas darba grupa. Turklat CHMP izvertgja, vai ir Ipasi japiemin hiperprolaktinémija, ka arT ar
prolaktinu saistitu kriits audz&ju $tinu augSanas stimulacija. CHMP izskatija RAI atbildes un piekrita, ka, lai
gan dati var likt secinat, ka prolaktins ir iesaistits kriits véZa etiologija, ir nepiecie$ami jauni pétijumi, lai
noteiktu realo saistibu. Ldz ar to tika pienemts teksts, kas norada uz iesp&jamiem ar hiperprolaktinémiju
saistitiem draudiem, tacu taja nav specifiski minéta prolaktinoma un kriits vézis.

., Petijumi ar audu kultiiram Jauj secinat, ka prolaktins var stimulét siinu augSanu cilveku kriits audzéjos.
Lai gan kiiniskajos un epidemiologiskajos pétyjumos nav uzradita neparprotama saistiba ar antipsihotiku
lietosanu, pacientiem ar attiecigu slimibu vesturi ir ieteicams biit piesardzigiem. Risperdal ir jalieto
piesardzigi pacientiem ar diagnosticétu hiperprolaktinemiju, kd ari pacientiem ar, iespéjams, no prolaktina
atkarigiem audzejiem."

4.6. apakSpunkts. CHMP izskatija §1 apakSpunkta tekstu, parvietojot informaciju par galaktoreju uz 4.8.
apakSpunktu, un vienojas par $adu saskapotu formul&jumu:

., Ir konstatets, ka risperidons un 9 —hidroksirisperidons nelielos daudzumos izdalas mates piend. Datu par
nevélamu iedarbibu uz zidainiem, kas tiek baroti ar kriiti, nav. Lidz ar to baroSanas ar kriti prieksrocibas ir
javerté attiecibd pret iespejamo bérna apdraudéejumu.”

4.8. apakSpunkts. CHMP izveért&ja un saskanoja formul&jumu. Kopuma CHMP piekrita ierosinatajam
nevélamo blakusparadibu sadalijumam, tomér uzsvéra, ka ,.kreisa kiiliSa blokade” nav janodala no ,,laba
kilisa blokades", jo atSkiribas kliniskaja apriipé nav biitiskas. ,,Sedativs efekts” biitu janodala no
,miegainibas", nevis jaapvieno apzZim&juma ,,sedativs efekts”. Savukart ,,nemiers” ir janodala no
,hervozitates”, nevis jaapvieno apzimejuma ,,nemiers”. Visbeidzot, ,,ekstrapiramidali simptomi” ir jaieklauj
ka grupas nosaukums dala ,,Nervu sist€émas trauc€jumi’” un atseviski simptomi ir jaiezZimé ar zvaigzniti. Ka
minéts ieprieks, pastiprinata siekalu izdaliSanas/siekaloSanas ir japievieno grupai ,,ekstrapiramidali
simptomi”, citadi $o izpausmju sastopamiba ir novertéta nepictickami.

Visi zalu apraksta apaks$punkti tika riipigi izvertéti un visi grozijumi attiecigi ieviesti etiketes un lictoSanas
pamacibas teksta, laujot iegiit saskanotu informaciju par zaléem. Nemot véra pieejamos datus, CHMP uzskata,
ka visi izvirzitie jautajumi tika adekvati atrisinati un saskanota informacija par zalém ir pienemama.

PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA KOPSAVILKUMA, ETIKETES UN LIETOSANAS
PAMACIBAS IZMAINAM

Ta ka:
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- §1s parskatiSanas mérkis bija saskanot zalu aprakstus, etiketes un lietoSanas pamacibas;

- registracijas apliecibas IpaSnieka ierosinatais zalu apraksts, etiketes teksts un lietoSanas pamaciba tika
izverteti, nemot vera iesniegtos dokumentus, ka art komitejas zinatnisko iztirzajumu;

CHMP ieteica izdarit izmainas Risperdal un radniecigo nosaukumu zalu registracijas apliecibas (skatit I
pielikumu). So zalu apraksti, etiketes teksts un lietoSanas pamaciba ir ieklauti III 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 CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavoSanai intramuskularai injekcijai

[skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg pulveris un skidinatajs
ilgstoSas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 37,5 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 50 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpildit nacionali]

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA

[Aizpildit nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

RISPERDAL CONSTA indicgts Sizofrénijas balstterapijai pacientiem, kuru stavoklis tiek stabilizets ar
peroraliem antipsihotiskiem Iidzekliem.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Pieaugusie

Sakumdeva:
Lielakai dalai pacientu ieteikta deva ir 25 mg intramuskulari ik p&c divam nedglam.

Pacientiem, kas lieto fiksgtu risperidona devu iekskigi divas ned€las vai ilgak, jaieveéro $ada parejas shema.
Pacientiem, kas tiek arstéti ar 4 mg vai mazaku risperidona iekskigi lietojamu devu, jalieto 25 mg
RISPERDAL CONSTA, bet pacientiem, kas tiek arsteti ar lielaku iekskigi lietojamu devu, jaapsver lielakas

RISPERDAL CONSTA devas — 37,5 mg — lietoSanu.

Ja pacienti paslaik nelieto risperidonu iekskigi, izv€loties i.m. sakmdevu, jaapsver peroralas lietoSanas
nepiecieSamiba pirms i.m. arst€Sanas. leteicama sakumdeva ir 25 mg RISPERDAL CONSTA reizi divas
nedglas. Pacientiem, kas tiek arstéti ar lielaku iekskigi lietojamu antipsihotiska Iidzekla devu, jaapsver

lielakas RISPERDAL CONSTA devas — 37,5 mg — lietoSanu.

Par 12,5 mg mazaka sakumdeva var biit piem&rota, ja kliniskie faktori prasa devas pielagoSanu, piemeram,
pacientiem ar aknu vai nieru bojajumu, noteiktu zalu, kas palielina risperidona koncentraciju plazma,
mijiedarbibas gadijuma (skatit apaksSpunktu 4.5) vai pacientiem, kam anamné&ze ir slikta psihotropo zalu

panesiba. 12,5 mg devas efektivitate nav pétita kliniskos petijumos.
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Triju ned&lu iedarbibas aizkavesanas perioda pec pirmas RISPERDAL CONSTA injekcijas janodrosina
pietickama antipsihotiska iedarbiba ar peroralu risperidonu vai ieprieks lietotiem antipsihotiskiem
lidzekliem (skatit apakSpunktu 5.2).

RISPERDAL CONSTA nedrikst lietot akiita Sizofrénijas paasinajuma gadijuma bez perorala risperidona vai
ieprieks lietota antipsihotiska lidzekla pietiekamas antipsihotiskas iedarbibas nodro§inasanas triju nedélu
iedarbibas aizkavesanas perioda pec pirmas RISPERDAL CONSTA injekcijas.

Balstdeva:

Lielakai dalai pacientu ieteikta deva ir 25 mg intramuskulari ik p&c divam ned€]am. Daziem pacientiem
labakas ir lielakas devas — 37,5 mg vai 50 mg. Devas palielinasanu nedrikst veikt biezak ka ik p&c

4 ned&]am. Devas pielagoSanu nedrikst apsvert agrak ka 3 nedelas pec pirmas lielakas devas injekcijas.
Klmiskos petijumos netika noverots papildu ieguvums ar 75 mg devu. Par 50 mg ik p&c divam nedelam
lielakas devas nav ieteicamas.

Pacientiem ar kliniskiem faktoriem, pieme&ram, aknu vai nieru bojajumu vai noteiktu zalu, kas palielina
risperidona koncentraciju plazma, mijiedarbibas gadijuma (skatit apakSpunktu 4.5) var biit nepiecieSama
devas samazinaSana lidz 12,5 mg. 12,5 mg devas efektivitate nav pétita kliniskos petijumos.

Gados vecaki pacienti

Devas pielagosana nav nepiecieSama. leteicama deva ir 25 mg intramuskulari reizi divas ned€las. Ja pacienti
paslaik nelieto risperidonu iekskigi, ieteicama deva ir 25 mg RISPERDAL CONSTA reizi divas nedglas.
Pacientiem, kas lieto fiksetu risperidona devu iekskigi divas nedg€las vai ilgak, jaievero $ada parejas sheéma.
Pacientiem, kas tiek arstéti ar 4 mg vai mazaku risperidona iekskigi lietojamu devu, jalieto 25 mg
RISPERDAL CONSTA, bet pacientiem, kas tiek arsteti ar lielaku iekskigi lietojamu devu, jaapsver lielakas
RISPERDAL CONSTA devas — 37,5 mg — lietoSanu.

Triju ned€lu iedarbibas aizkavesanas perioda pec pirmas RISPERDAL CONSTA injekcijas janodrosina
pietickama antipsihotiska iedarbiba (skatit apakspunktu 5.2). Ir maz klinisku datu par RISPERDAL
CONSTA lietosanu gados veciem pacientiem. RISPERDAL CONSTA jalieto piesardzigi gados veciem
pacientiem.

Aknu un nieru darbibas traucéjumi
RISPERDAL CONSTA nav pétits pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucgjumiem.

Ja pacientam ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem ir nepiecieSama arst€Sana ar RISPERDAL CONSTA,
pirmaja nedg€|a ieteicama sakumdeva ir pa 0,5 mg risperidona divas reizes diena iekskigi. Otraja ned€la var

dot pa 1 mg divas reizes diena vai pa 2 mg vienu reizi diena. Ja vismaz 2 mg kopgjai peroralai dienas devai

ir laba panesamiba, var ievadit 25 mg RISPERDAL CONSTA injekciju ik péc 2 ned&lam.

Par alternativu var noderét RISPERDAL CONSTA 12,5 mg sakumdeva. 12,5 mg devas efektivitate nav
pétita kliskos pétijumos.

Triju ned&lu iedarbibas aizkavesanas perioda pec pirmas RISPERDAL CONSTA injekcijas janodrosina
pietickama antipsihotiska iedarbiba (skatit apak$punktu 5.2).

Bérnu vecuma pacienti
RISPERDAL CONSTA lietosana nav ieteicama bérniem Iidz 18 gadu vecumam, jo trikst datu par droSumu

un efektivitati.

LietoSanas veids

RISPERDAL CONSTA jaievada reizi divas nedélas dzilas intramuskularas injekcijas veida m. gluteus,
izmantojot iepakojuma esoSo droso adatu. Injekcijas parmainus jaievada abas puses. Neievadit intravenozi
(skattt apakSpunktu 4.4 un apakspunktu 6.6).
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Noradijumus par pagatavosanu un apiesanos ar RISPERDAL CONSTA skatit apakSpunkta 6.6.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.

4.4 TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ar risperidonu ieprieks nearstetiem pacientiem pirms arst€Sanas saksanas ar RISPERDAL CONSTA
ieteicams noskaidrot panesamibu ar peroralo risperidonu (skatit apakspunktu 4.2).

Gados vecaki pacienti ar demenci
RISPERDAL CONSTA nav pétits gados vecakiem pacientiem ar demenci, tapec tas nav indic€ts lietoSanai
§Ts grupas pacientiem.

Kopéja mirstiba

Gados vecakiem pacientiem ar demenci, kuri tiek arstéti ar atipiskajiem antipsihotiskajiem Iidzek]iem,

17 kontrol&tu petijumu par atipiskajiem antipsihotiskajiem lidzekliem, arTt 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 p&tijumos gados vecakiem pacientiem ar demenci ar furosemidu plus
risperidonu arstétiem pacientiem tika noverota lielaka mirstibas sastopamiba (7,3%; videjais vecums

89 gadi, robezas 75 - 97), salidzinot ar pacientiem, kuri tika arstéti tikai ar risperidonu (3,1%; vidgjais
vecums 84 gadi, robezas 70 - 96) vai tikai ar furosemidu (4,1%; vid€jais vecums 80 gadi, robezas 67 - 90).
Mirstibas palielina$anas pacientiem, kas arstéti ar furosemidu plus risperidonu, novérota divos no cetriem
kliniskajiem p&tjjumiem. Risperidona vienlaiciga lietoSana ar citiem diurétiskiem lidzekliem (galvenokart
tiazidu diuretisku Iidzeklu mazu devu) nebija saistita ar 11dzigam atradem.

Nav atklats nekads patofiziologisks mehanisms, kas izskaidrotu $o atradi, nav novérots ari nekads noteikts
pastavigi nemainigs naves c€lonis. Tomer, pirms pienemt lémumu par lietoSanu, jaievero piesardziba un
janoverte §1s kombinacijas vai vienlaicigas arst€Sanas ar citu specigu diurétisku Iidzekli 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 (vidgjais
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 CONSTA jalieto piesardzigi pacientiem ar insulta rasanas riska
faktoriem.
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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. Risperidons uzmanigi lietojams pacientiem ar zinamu
kardiovaskularu slimibu (piem&ram, sirds mazsp&ju, miokarda infarktu, vadiSanas traucgumiem,
dehidrataciju, hipovolémiju vai cerebrovaskularu slimibu). Ja saglabajas klniski nozimiga ortostatiska
hipotensija, javerte turpmakas arstesanas ar RISPERDAL CONSTA risks un guvumi.

Tardiva diskinézija/ekstrapiramidali simptomi (TD/EPS)

Konstatets, ka zales ar dopamina receptoru antagonistu Tpasibam var izraist 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 mioglobinirija (rabdomiolize) un akiita nieru
mazspéja. Sada gadijuma ir japartrauc visu antipsihotisko lidzeklu, art RISPERDAL CONSTA lietosana.

Parkinsona slimiba un demence ar Levi kermeniSiem

Parakstot antipsihotiskos Iidzek]us, art RISPERDAL CONSTA, arstam jasalidzina risks un ieguvumi
pacientiem ar Parkinsona slimibu vai demeci ar Levi kermeniSiem (DLB). 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 izsl€gti no klmniskiem
pétijumiem. STs paaugstinatas jutibas izpausmes papildus ekstrapiramidaliem simptomiem var biit apjukums,
notrulinasanas, posturala nestabilitate ar bieziem kritieniem.

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

ieteicama atbilstoSa kliniska uzraudziba.

Hiperprolaktinémija

Audu kultiiras petijumi liecina, ka prolaktins cilvékam var veicinat §tinu aug$anu kriits audzg€jos. Lai gan
kliniskos un epidemiologiskos p&tijumos nav pieradita skaidra saistiba ar antipsihotisku zalu lietosanu,
ieteicama piesardziba pacientiem ar atbilstoSu anamnézi. RISPERDAL CONSTA jalieto piesardzigi
pacientiem, kam ieprieks bijusi hiperprolaktin@mija, un pacientiem ar iespgjamu prolaktmatkarigu 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 CONSTA uzmanigi lietojams pacientiem ar krampjiem vai citiem trauc€jumiem anamnéze,
kas var pazeminat krampju slieksni.
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Priapisms
Priapisms arstéSanas laika ar RISPERDAL CONSTA var rasties ta alfa adrenergiskas blokades dg].

Kermena temperatiiras regulacija

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

Kermena masas palielina$anas

Tapat ka citu antipsihotisko lidzeklu lietoSanas gadijuma, pacienti jabridina par iespgjamo kermena masas
palielinasanos. Regulari jaméra kermena masa.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Lai ar1 peroralai risperidons ir pétits, RISPERDAL CONSTA nav pétits pacientiem ar nieru vai aknu
mazsp&ju. RISPERDAL CONSTA uzmanigi lietojams $ai pacientu grupai (skatit apakSpunktu 4.2).

LietoSana

Jauzmanas, lai izvairitos no netisas RISPERDAL CONSTA injicgSanas asinsvada.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, proti, tas faktiski nesatur natriju.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas p&tijumi tika veikti ar iekskigi lietojamu RISPERDAL.

Tapat ka citu antipsihotisko lidzeklu lietoSanas gadijuma, ieteicams ieveérot piedardzibu, parakstot
risperidonu kopa ar zaleém, kuras, ka zinams, pagarina QT intervalu, pieméram, la klases antiaritmiskajiem
lidzekliem (piem@ram, 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 Iidzekliem (piem&ram, hinicu un meflokvinu) un ar
zalém, kuras izraisa elektrolitu [idzsvara trauc&jumus. Sis saraksts ir norado$s un nav pilnigs.

RISPERDAL CONSTA spéja ietekmeét citas zdles

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

RISPERDAL CONSTA var biit par levodopas un citu dopamina agonistu antagonistu. Ja §ada kombinacija
tiek uzskatita par nepiecieSamu, Ipasi Parkinsona slimibas pedgja stadija, jaordin€ katra medikamenta

mazaka efektiva deva.

P&cregistracijas uzraudziba noverota kliniski nozimiga hipotensija, lietojot vienlaikus risperidonu un
antihipertensivus lidzeklus.
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Risperidonam nav atklata klmiski nozimiga ietekme uz litija, valproata, digoksina vai topiramata
farmakokingtiku.

Citu zaju spéja ietekmét RISPERDAL CONSTA

Noverots, ka karbamazepins pazemina aktivas antipsihotiskas risperidona frakcijas koncentraciju 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-glikoprotena induktoru lietoSana, arstam atkartoti janoverte RISPERDAL CONSTA
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 CONSTA deva..

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

Galantamins un donepezils kliski butiski neietekmé 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 farmakokingtiku. Cimetidins un ranitidins palielindja risperidona biologisko
pieejamibu, bet aktivas antipsihotiskas frakcijas biologisko pieejamibu — tikai nenozimigi. Eritromicins -
CYP 3A4 inhibitors — nemaina risperidona un aktivas antipsihotiskas frakcijas farmakokinetiku.

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

4.6 Gritnieciba un zidiSana
Griitnieciba

Nav adekvatu datu par risperidona lietoSanu griitniec€m. Saskana ar pécregistracijas novérojumu datiem
jaundzimuS$ajam tika noveroti parejosi ekstrapiramidali simptomi p&c risperidona lietoSanas pedeja
gritniecibas trimestra laika. Tade| jaundzimusos riipigi jauzrauga. Risperidons nebija teratogéns petijumos
dzivniekiem, tacu tika noverota cita veida reproduktiva toksicitate (skatit apakspunktu 5.3). Iesp&jamais
risks cilvekam nav zinams. Tapéc RISPERDAL CONSTA nevajadzgtu lietot griitniecibas laika, ja vien tas
nav noteikti nepiecieSams.

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 blakusparadibam
zidainiem, ko baro ar mates pienu. Tapec zidisanas prieksrocibas janoverte, salidzinot ar iesp&jamo risku
b&rnam.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

RISPERDAL CONSTA ir neliela vai vidgji stipra ietekme uz sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot

mehanismus, jo tas iedarbojas uz nervu sist€mu un redzi (skatit apakSpunktu 4.8). Tapéc pacienti jabridina
nevadit transportlidzekli un neapkalpot mehanismus, 1idz top zinama vinu individuala jutiba.
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4.8 Nevélamas blakusparadibas

Biezak noverotas blakusparadibas (BP) (sastopamiba >1/10) ir bezmiegs, trauksme, galvassapes, augs€jo
elpcelu infekcija, parkinsonisms, depresija un akatizija.

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 I1dz <1/1000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt no pieejamajiem klmisko
petijumu datiem).

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

Blakusparadibas pa sist€émas organu grupam un péc biezuma

Izmekléjumi

Biezi Novirzes elektrokardiogramma, paaugstinats prolaktina limenis asinis®,
paaugstinats glikozes [Tmenis asinis, paaugstinats aknu enzimu Iimenis,
paaugstinats transaminazu [imenis, paaugstinats gamma-
glutamiltransferazes Itmenis, , kermena masas palielinasanas, kermena
masas samazinasanas.

Retak Pagarinats QT intervals elektrokardiogramma

Sirds funkcijas traucéjumi

Biezi Atrioventrikulara blokade, tahikardija.

Retak Hisa kiilisa zara blokade, priekskambaru mirdz&sana, bradikardija, sinusa

bradikardija, sirdsklauves.
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Biezi An@émija

Retak Trombocitopénija , neitropénija.

Nav zinams Agranulocitoze

Nervu sistémas traucéjumi

Loti biezi Parkinsonisms ", akatizija’, galvassapes.

Biezi Reibonis, sedacija, miegainiba, trice, distonija’, tardiva diskingzija,
diskingzija®.

Retak Krampji, sinkope, ortostatisks reibonis, hipoestézija, parestézija, letargija,
hipersomnija.

Acu slimibas

Biezi Apmiglota redze, konjunktivits.

Nav zinams Tiklenes arterijas okluzija

Ausu un labirinta bojajumi

Biezi Vertigo

Retak Sapes aust

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Biezi Aizdusa, klepus, deguna aizlikums, faringolaringealas sapes.

Reti Miega apnojas sindroms

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi Vemsana, caureja, aizcietgjums, slikta duisa, veédera sapes, dispepsija,
zobu sapes, sausa mute, diskomforta sajita kungi, gastrits.

Reti Zarnu obstrukcija, pankreatits.

Nieru un urincelu traucejumi

Biezi Urina nesaturé$ana

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Izsitumi, ekzéma.

Retak Angioneirotiska tiiska, nieze, akne, alop&cija, sausa ada.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
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Biezi Artralgija, muguras sapes, sapes ekstremitatg, mialgija.

Retak Muskulu vajums, kakla sapes, sapes sezamvieta, skeleta muskulu sapes
krutis.

Endokrinas sistemas traucejumi

Reti Neatbilstosa antidiurétiska hormona sekrécija

Metabolisma un barosanas traucejumi

Retak Pastiprinata estgriba, pavajinata &stgriba.

Loti reti Diabétiska ketoacidoze

Nav zinams Udens intoksikacija

Infekcijas un parazitozes

Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcija

Biezi Pneimonija, gripa, bronhits, dzilo elpcelu infekcija, bronhits, urtncelu
infekcija, ausu infekcija, sinusits, virusinfekcija.

Retak Cistits, gastroenterits, infekcija, lokalizeta infekcija, zemadas abscess.

Traumas un saindéSanas

Biezi Kiritiens

Retak Ar manipulaciju saistitas sapes

Asinsvadu sistemas traucejumi

Biezi Hipertensija, hipotensija.

Retak Ortostatiska hipotensija

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Biezi Pireksija, perifera tuska, sapes kriitts, nogurums, sapes, sapes injekcijas
vieta, ast€nija, gripai Iidziga slimiba.

Retak Patologiska passajuta, diskomforta sajita kriitis, saciet&jums, saciet&jums
injekcijas vieta, tuligums, reakcija injekcijas vieta.

Reti Hipotermija

Imiinas sistéemas traucéjumi

Retak Paaugstinata jutiba

Nav zinams Anafilaktiska reakcija

Aknu un/vai Zultscelu traucéjumi

Reti Dzelte

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas

Biezi Amenoreja, erektila disfunkcija, galaktoreja.

Retak Seksuala disfunkcija, ginekomastija.

Nav zinams Priapisms

Psihiskie traucéjumi

Loti biezi Depresija, bezmiegs, trauksme.

Biezi Uzbudinajums, miega traucgjumi.

Retak Manija, pavajinata dzimumtieksme, nervozitate.

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

® Var rasties ekstrapiramidali traucgjumi: parkinsonisms (pastiprinita sickalu izdaliSanas,
skeleta muskulu stivums, parkinsonisms, sickaloSanas, “zobrata” rigiditate, bradikingzija,
hipokin€zija, “maskas” seja, muskulu sasprindzinajums, akinézija, kakla muguréjas dalas
rigiditate, muskulu rigiditate, parkinsonisma gaita un patologisks glabellarais reflekss), akatizija
(akatizija, nemiers, hiperkinézija un nemierigo kaju sindroms), trice, diskinézija (diskingzija,
muskulu raustiSanas, horeoatetoze, atetoze un mioklonuss), distonija.

Distonija ietver distoniju, muskulu spazmas, hipertoniju, greizu kaklu, patvaligas muskulu
kontrakcijas, muskulu kontrakttiru, blefarospazmas, okulogiraciju, méles paralizi, sejas

spazmas, laringospazmas, miotoniju, opistotonusu, orofaringealas spazmas, pleirototonusu,
meles spazmas un trismu. Trice ietver trici un parkinsonisku miera trici. JaatzZime, ka aptverts
plasaks simptomu loks, kas noteikti nav ar ekstrapiramidalu izcelsmi.

Talak sniegts saraksts ar papildus blakusparadibam, kas saistitas ar risperidona lietoSanu un klasific&tas ka
blakusparadibas kliniskajos p&tijumos ar iekskigi lietojamo risperidona zalu formu (RISPERDAL), bet
netika uzskatitas par blakusparadibam kliniskajos petijumos ar RISPERDAL CONSTA.
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Papildus blakusparadibas, par kuram zinots iekskigi lietojama RISPERDAL lietosanas
gadijuma, bet ne RISPERDAL CONSTA lietoSanas gadijuma, pa sisteémas organu grupam
Izmekléjumi

Palielinata kermena temperatiira, palielinats eozinofilo leikocTtu skaits, samazinats balto
asins §tinu skaits, samazinats hemoglobina limenis, palielinats kreatinfosfokinazes [tmenis
asints, samazinata kermena temperatiira.

Infekcijas un parazitozes

Tonsilits, celulits, vidusauss iekaisums, acs infekcija, akarodermatits, elpcelu infekcija,
onihomikoze, hronisks vidusauss iekaisunms.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Granulocitopénija

Imiinas sistéemas traucéjumi

Paaugstinata jutiba pret zalem

Metabolisma un barosanas traucejumi

Anoreksija, polidipsija.

Psihiskie traucéjumi

Apjukuma stavoklis, apatija, anorgasmija, truluma afekts.

Nervu sistémas traucéjumi

Nereaggsana uz kairinajumu, samanas zudums, laundabigais neiroleptiskais sindroms,
diabgtiska koma, cerebrovaskulari trauc€jumi, nomakts apzinas limenis, cerebrala iS€mija,
cerebrovaskulari traucgjumi, tranzitora is€mijas 1ekme, dizartrija, modribas traucgjumi,
lidzsvara trauc€jumi, runas trauc€jumi, koordinacijas trauc€jumi, kustibu traucgjumi.
Acu slimibas

Acs hiperémija, izdalijjumi no acs, acu pietikums, sausas acis, pastiprinata asaru
izdalisanas, fotofobija, samazinats redzes asums, acu boliSana, glaukoma.

Ausu un labirinta bojajumi

Troksnis ausis

Asinsvadu sistemas traucejumi

Pietvikums

Respiratoras, kriiSu kurvja un videnes slimibas

Seksana, aspiracijas pneimonija, sastrégums plausas, elposanas traucgjumi, troksni
plausas, deguna asinoSana, sastrégums elpcelos, hiperventilacija, produktivs klepus,
disfonija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Disfagija, izkarnfjumu nesaturé$ana, fekaloma, ltpu pietikums, heilits.

Adas un zemadas audu bojajumi

Adas bojajumi, adas slimiba, adas krasas maina, seborejisks dermatits, hiperkeratoze,
blaugznas, eriteéma.

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Rabdomiolize, locitabu taska, patologiska poza, locitavu stivums.

Nieru un urincelu traucejumi

Enuréze, diztirija, pollakitrija.

Reproduktivas sistemas un kriits slimibas

Ejakulacijas traucjumi, izdalijumi no maksts, menstruali traucgjumi.

Vispareji trauceéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Generalizeta tiiska, sejas tska, gaitas trauc€jumi, slapes, drebuli, perifera aukstuma
sajuta, zalu lietoSanas partraukSanas sindroms.

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.
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Kermena masas palielinasanas

12 nedglu, dubultmasketa, placebo kontrolta p&tijuma 9% pacientu, kas tika arsteti ar RISPERDAL
CONSTA, beigas palielinajas kermena masa > 7% kermena masas, salidzinot ar 6% pacientu, kas tika arstgti
ar placebo. 1 gada atklata RISPERDAL CONSTA pétijuma kermena masas parmainas pacientiem visuma
bija £7% robezas, salidzinot ar sakumstavokli; 25% pacientu kermena masa palielinajas > 7%.

4.9 Pardozésana

Pardozesana parenteralas ievadiSanas gadijuma ir mazak ticama neka peroralas lietoSanas gadijuma, tapec
sniegta informacija par peroralu pardozesanu.

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 iekskigi lietojama
RISPERDAL un paroksetina pardozgSanas gadijuma zinots par torsade de pointes.

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

Nodrosinat elpcelu caurlaidibu un pietiekamu skabekla pievadi un plausu ventilaciju. 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 noveroSana un kontrole jaturpina tik ilgi, Iidz pacients atlabst.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citi antipsihotiskie lidzekli, ATK kods: NOSAX08
Darbibas mehanisms

Risperidons ir selektivs monoaminergisks antagonists ar unikalam tpasibam. Tam ir izteikta afinitate pret
serotoninergiskajiem 5-HT, un dopaminergiskajiem D, receptoriem. Risperidons saistas ari 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 §izofr€nijas 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.

Kliniska efektivitate

RISPERDAL CONSTA (25 mg un 50 mg) efektivitate psihotisko traucg€jumu izpausmju
(Sizofrénijas/Sizoafektivo traucgjumu) arst€Sana noskaidrota 12 nedelu, placebo kontrol&ta p&tijuma
pieaugusiem psihotiskiem hospitaliz€tiem un ambulatoriem pacientiem, kuri atbilda DSM-IV §izofrénijas
kriterijiem.
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12 nedglu salidzino$a p&tijuma stabiliem pacietiem ar $izofréniju konstatets, ka RISPERDAL CONSTA ir
tikpat efektivs ka iekskigi lietojamo tablesu zalu forma. Ilgtermina (50 nedélu) RISPERDAL CONSTA
lietoSanas drosiba un efektivitate ar1 tika verteta atklata petijuma ar stabiliem psihotiskiem hospitalizétiem
un ambulatoriem pacientiem, kuri atbilda DSM-1V §izofrénijas vai $izoafektivu traucg€jumu kriterijiem.
Laika gaita RISPERDAL CONSTA efektivitate saglabajas (1. attels).

1. attels.  Vidgjais kopgjais PANSS punktu skaits laika (LOCF) pacientiem ar $izofréniju.

g Placebo
RIS 25 mg
RIS 50 mg

uwy

(=]

80

75

Vid&jais kopéjais PANSS punktu skaits
70

wn
w
Sakuma punkts 2 4 6 8 10 12 Beigu

Nedéla punkls

5.2 Farmakokinétiskas Ipasibas

Uzsuksanas
Risperidona uzsiikSanas no RISPERDAL CONSTA ir pilniga.

Péc vienas intramuskularas RISPERDAL CONSTA injekcijas atbrivosanas raksturojas ar nelielu sakotn&jo
risperidona atbrivosanos (<1% devas), péc tam ir 3 ned€]u aizkavésanas periods. Galvena risperidona
atbrivosanas sakas no 3. ned€las, saglabajas 4 - 6 nedé€las un mazinas 1idz 7. nedélai. Tap&c pirmajas trijas
arstéSanas ned¢las ar RISPERDAL CONSTA jabiit peroralam antipsihotiskajam papildinajumam (skattt
apakSpunktu 4.2).

Atbrivosanas raksturojuma un dozé$anas shémas (intramuskularas injekcijas ik péc divam nedé]am)
apvienojums nodro$ina pastavigu terapeitisku koncentraciju plazma. Terapeitiska koncentracija plazma
saglabajas 4 — 6 nedglas péc pedéjas RISPERDAL CONSTA injekcijas.

Péc atkartotam intramuskularam 25 vai 50 mg RISPERDAL CONSTA injekcijam ik péc divam nedg]am
mediana minimala un maksimala aktivas antipsihotiskas frakcijas koncentracija plazma svarstijas attiecigi
no 9,9 1idz 19,2 ng/ml un no 17,9 lidz 45,5 ng/ml. llgstosas lictoSanas laika (12 méneSus) pacientiem, kuriem
injic§ja 25 — 50 mg ik péc divam ned&]am, nenovéroja nekadu risperidona uzkrasanos.

Izkliede

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

Biotransformdcija un elimindcija

Risperidonu CYP 2D6 metabolize 1idz 9-hidroksi-risperidonam, kuram ir risperidonam lidziga
farmakologiska darbiba. Risperidons kopa ar 9-hidroksi-risperidonu veido aktivo antipsihotisko frakciju.
CYP 2D6 ir paklauts genétiskam polimorfismam. Spécigi CYP 2D6 metaboliz&taji strauji parvers
risperidonu par 9-hidroksi-risperidonu, bet vaji CYP 2D6 metaboliz&taji parvers to krietni 1eénak. Lai gan
specigi metabolizeétaji rada mazaku risperidona un lielaku 9-hidroksi-risperidona koncentraciju neka vaji
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metabolizetaji, kopgja risperidona un 9-hidroksi-risperidona farmakokin&tika (proti, aktiva antipsihotiska
frakcija) pc vienas un vairaku devu lietoSanas ir 11dziga 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,
CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 un CYP 3AS5 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. Eliminacijas faze beidzas
aptuveni 7 — 8 nedg€las pec pedgjas RISPERDAL CONSTA injekcijas.

Linearitate
Risperidona farmakokingtika p&c vienas RISPERDAL CONSTA devas ir lineara 12,5 — 75 mg devu robezas.
Risperidona farmakokingtika ir lineara art 25 — 50 mg devu robezas, kas injic&tas ik pec 2 nedelam.

Gados vecaki cilveki, aknu un nieru darbibas traucéjumi

Vienas devas farmakokingtikas p&tijums ar peroralo risperidonu paradija, ka gados vecakiem cilvekiem
vid&ji par 43% ir augstaka aktiva 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 vid&ji par 60% tika
noverots pacientiem ar nieru mazspgju. Pacientiem ar aknu mazsp&ju risperidona plazmas koncentracija bija
normala, bet vidgja briva risperidona frakcija plazma bija palielinata par aptuveni 35%.

Farmakokinétikas/farmakodinamikas sakariba

Starp aktivas antipsihotiskas frakcijas koncentraciju plazma un kop&jo PANSS (Pozitiva un negativa
sindroma skalas) un kop&jo ESRS (Ekstrapiramidalo simptomu veérte$anas skalas) punktu skaitu
novertésanas vizit€s neviena no Il fazes petijumiem, kuros tika parbaudita efektivitate un drosiba, nebija
sakaribas.

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

Lidzigi (sub)hroniskas toksicitates petijumiem ar peroralo risperidonu zurkam un suniem, nozimigaka
RISPERDAL CONSTA terapijas (Iidz 12 ménesu intramuskularas ievadiSanas) ietekme bija prolaktina
pastarpinata piena dziedzeru stimulacija, t€vinu un matisu dzimumorganu parmainas un iedarbiba uz
centralo nervu sistemu (CNS), kas bija saistita ar risperidona farmakodinamisko darbibu.

Risperidons zurkam un trusiem nebija teratogéns. Zurku reprodukcijas p&tfjumos ar risperidonu tika
noverota nelabveliga ietekme uz vecaku parosanas uzvedibu un uz dzim$anas svaru un pecnacgju dzivildzi.
Zurkam risperidona intrauterina ietekme bija saistita ar kognitivu deficitu pieaugusa vecuma. Citi dopamina
antagonisti, lietoti griisniem dzivniekiem, izraisijusi negativu iedarbibu uz iemanu apguvi un motoro
pecnacgju attistibu.

RISPERDAL CONSTA ievadiSana 40 mg/kg/2 ned€lu deva zurku t€viniem un matitém 12 - 24 meénesus
izraisija osteodistrofij. Efektiva deva osteodistrofijai zurkam p&c mg/m’ 8 reizes parsniedza maksimalo
ieteikto devu cilvékam un bija saistita ar kop€jo [imeni plazma, kas 2 reizes parsniedza maksimalo
paredzamo kopgjo Itmeni cilvekam, lietojot maksimalo ieteikto devu. Osteodistrofiju nenoveroja suniem,
kas tika arsteti 12 ménesus ar RISPERDAL CONSTA Iidz 20 mg/kg/2 ned€lu deva. Ar So devu tika sasniegts
kopgjais [imenis plazma, kas Iidz 14 reiz€m parsniedza maksimalo cilvékam ieteikto devu.

Nebija nekadu genotoksiskas iedarbibas pieradijumu.
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Ka jau paredzams specigam dopamina D2-antagonistam, perorala risperidona kancerogenitates petijumos ar
zurkam un pelém tika novérota hipofizes adenomas (peles), endokrina aizkunga dziedzera adenomas
(zurkas) un piena dziedzeru adenomas (abas sugas) biezuma palielinasanas.

Intramuskularas karncerogenitates petijuma Wistar (Hannover) ar RISPERDAL CONSTA zurkam (devas

5 un 40 mg/kg/2 nedglas) tika novérota endokrino aizkunga dziedzera, hipofizes un virsnieru serdes audzgju
sastopamibas palielinaSanas, lietojot 40 mg/kg, bet piena dziedzeru audzgjus atklaja, lietojot 5 un 40 mg/kg.
Sie péc iekskigas un intramuskularas lieto§anas novérotie audzgji var biit saistiti ar pagarinatu D,
antagonismu un hiperprolaktin€miju. Audu kulttiru p&tijumi liecina, ka cilveka kriits audzgju $iinu augSanu
var veicinat prolaktins. Hiperkalce@miju, kas, ka apgalvoja, veicinaja virsnieru serdes audzgju sastopamibas
palielinasanos ar RISPERDAL CONSTA arstétam zurkam, novéroja abu devu grupas. Nav pieradijumu, kas
liecinatu, ka hiperkalc@mija var€tu izraisit facohromocitomas cilvekam.

Nieru kanalinu adenomas zurku t€viniem, kurus arstgja ar RISPERDAL CONSTA, radas, lietojot

40 mg/kg/2 nedelas. Lietojot mazako devu, NaCl 0,9% vai mikrosféru nesgju kontrolgrupa, nieru audzgji
neradas. Mehanisms, kas ir pamata nieru audzgjiem ar RISPERDAL CONSTA arstetiem Wistar (Hannover)
zurku téviniem, nav zinams. Ar arst€Sanu saistita nieru audz&ju sastopamibas palielinasanas neradas
peroralas kancerogenitates pétijuma ar Wistar (Wiga) zurkam vai Sveices pelém, kuram ievadija peroralo
risperidonu. Petfjumi, kas veikti, lai noskaidrotu audzg€ju organu raksturojuma atskiribu apakssugas, liecina,
ka Wistar (Hannover) apakssuga, kas izmantota kancerogenitates petijuma, stipri atSkiras no Wistar (Wiga)
apassugas, kas izmantota peroralas kancerogenitates p&tjjuma spontano ar vecuma saistito neneoplastisko
nieru parmainu, prolaktina [imena paaugstinaSanas un nieru parmainu reakcija pret risperidonu zina. Nav
datu, kas liecinatu par nieru parmainam suniem, kas ilgstosi arsteti ar RISPERDAL CONSTA.

Osteodistrofijas, prolaktina pastarpinato audz€ju un iesp&jamo zurku apaks$sugam specifisko nieru audzgju
saistiba ar risku cilvékam nav zinama.

Vietgjs kairinajums injekcijas vieta suniem un zurkam tika noverots pec lielu RISPERDAL CONSTA devu
lietoSanas. 24 menesu intramuskularas kancerogenitates petijuma zurkam netika novérotas nekada injekcijas
vietas audzgju sastopamibas palielinaSanas ne nesgjvielas, ne aktivajas grupas.

In vitro un in vivo dzZivnieku modelos pieradits, ka lielas risperidona devas var pagarinat QT intervalu, kas
bija saistits ar teorétiski lielaku torsade de pointes risku pacientiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2 Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3 Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5 Iepakojuma veids un saturs

[Aizpildit nacionali]

34



6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai
Noradijumi par Triju adatu sistemu

RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosferas flakona jaskidina tikai skidinataja slircg, kura ir
devas iepakojuma, un jaievada tikai ar Needle-Pro droSo adatu, kas ir devas iepakojuma. Neaizstajiet
nevienu sastavdalu devas iepakojuma. Lai nodrosinatu paredzetas risperidona devas ievadiSanu, ir jaievada
viss flakona saturs. Dalgja satura ievadiSana var nenodro$inat paredz&to risperidona devu.

Pilnlirce

- _;:i_:iazgs . Virzulis —» Needle-Pro®
skidinasanai adata i.m. injekcijai
Flakons
. Adatas
Kré_szlaw!s_. uzgalis
vacing Adatas Adatas
ry .-
uzgalis aizsargierice

Skidinatajs—»

Balts

- ]-Aizvékojums
vacing

Iznemiet RISPERDAL CONSTA devas iepakojumu no ledusskapja un pirms $kidinasanas laujiet tam
sasniegt istabas temperatiiru.

Devas iepakojuma saturs:

o Viens flakons ar RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosferam

o Divas Hypoint 20G 2” TW adatas skidinasanai

o Viena pilnslirce ar $kidinataju, kas paredzets RISPERDAL CONSTA

o Viena Needle-Pro adata intramuskularai injekcijai (drosibas 20G 2" TW adata ar adatu aizsargajosu ierici)
1. Nonemiet no flakona krasaino vacinu.

2. Atveriet piln§lirci, nolauzot vacipa aizvakojumu, un nonemiet balto vacinu kopa ar gumijas uzgala
vacinu iekSpuse.

Balts vacins
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3. Atveriet vienas Skidinasanai paredzetas adatas iepakojumu

Turot Slirci un adatu viend limeni, piestipriniet adatu ar vieglu, verpjosu kustibu pulkstenraditaja
virziena §lirces luer savienojumam.

4. Nonemiet no adatas uzgali - negrieziet.

5. Izvelciet §lirci ar skidinaSanai paredzeto adatu no flakona. Noskriivejiet adatu no §lirces un pienaciga
veida izmetiet adatu.

6. Atveriet otras $kidinaSanai paredzgtas adatas iepakojumu

Turot Slirci un adatu viend limeni, piestipriniet adatu ar vieglu, verpjosu kustibu pulkstenraditaja
virziena §lirces luer savienojumam.

Saja bridi nenonemiet no adatas uzgali.
7. Energiski kratiet flakonu vismaz 10 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

SamaisiSana veikta pilnigi, kad suspensija ir viendabiga, bieza un piena krasa un viss pulveris ir
pilniba dispergéts.
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PEC IZSKIDINASANAS NEGLABAJIET FLAKONU, JO SUSPENSIJA VAR
IZGULSNETIES.

9.

10.

Panemiet $lirci un nonemiet no $kidinasanai paredz&tas adatas uzgali — negrieziet.

Ieduriet $kidinasanai paredzéto adatu flakona taisni.

Lénam atvelciet suspensiju no flakona vertikala, bet nedaudz slipa lenki, ka paradits att€la, lai
nodrosinatos, ka viss saturs tiks ievilkts Slirce.

Izvelciet no flakona §lirci ar $kidinasanai paredz€to adatu. Noskriivejiet adatu no §lirces un pienaciga
veida izmetiet adatu.

Identifikacijas nolukiem noplgsiet flakona etiketi pa perfor€to liniju un pielieciet noplesto dalu slircei.
Pienaciga veida izmetiet flakonu.

Atplésiet Needle-Pro ierices blistera iepakojumu 11dz pusei. Satveriet uzgali, izmantojot plastmasas
maisinu.

Pievienojiet Needle-Pro ierices luer savienojumu ar vieglu verpjosu kustibu pulkstena raditaja virziena
pie Slirces. Stingri piestipriniet adatu uz Needle-Pro ierices, uzspiezot un pagriezot pulkstena raditaja

virziena

Sagatavojiet pacientu injekcijai.
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Blistera

iepakojums
]
\ j‘f’__f.-l»"\\
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PIRMS IEVADISANAS BUS NEPIECIESAMA ATKARTOTA RISPERDAL®

CONSTA® SUSPENDESANA, JO LAIKA PEC PREPARATA IZSKIDINASANAS BUS
NOTIKUSI IZGULSNESANAS. ATKARTOTI SUSPENDEJIET MIKROSFERAS
SLIRCE, TO ENERGISKI SAKRATOT.

11.

Nonemiet no adatas uzgali — negroziet to, jo adata var atdalities no Needle-Pro ierices.

Viegli piesitiet §lircei, lai gaisa piislisi, ja tadi ir, paceltos augsup.

Izvadiet no Slirces korpusa gaisa pusliSus, pavirzot virzuli uz priekSu un turot adatu uz augsu. Injicgjiet
visu §lirces saturu intramuskulari pacienta m. gluteus.

NEIEVADIT INTRAVENOZI.

f_._ Adatas
"r.- aizsargierice
—
&/

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no saduranas ar netiru adatu, nedariet $adi:
e Ar noliku neizjauciet Needle-Pro® ierici

Neméginiet iztaisnot adatu vai salabot Needle-Pro” ierici, ja adata ir salocita vai bojata
Aizskart adatas aizsargierici, kas var€tu izraisit adatas izdurSanos tai cauri

12.

P&c procediiras pabeigSanas iespiediet adatu adatas aizsargiericé. Ar vienu roku VIEGLI spiediet
adatas aizsargierici pret gludu virsmu. Spiezot adatas aizsargierici, adata tiks stingri taja nofikséta.
Apskatiet, vai adata pilniba atrodas adatas aizsargiericé. Nekavgjoties pienaciga veida izmetiet.
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Noradijumi par Bezadatas flakona piekluves ierici

RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosféras flakona jaskidina tikai Skidinataja §lirc€, kura ir
devas iepakojuma, un jaievada tikai ar Needle-Pro droSo adatu, kas ir devas iepakojuma. Neaizstajiet
nevienu sastavdalu devas iepakojuma. Lai nodroSinatu paredz&tas risperidona devas ievadiSanu, ir jaievada
viss flakona saturs. Dal€ja satura ievadiSana var nenodros$inat paredzéto risperidona devu.

Pilnslirce
Flakona piekluves
ierice S Needle-Pro®
Baltais Luer Vieadis—e adata i.m. injekcijai
savienojuma gals )
Flakons ‘«— Adatas uzgalis
Krasains v
vacins <— Luer vacind <« Adatas
Durkl|a gals aizsargierice
Skidinatajs —
Apmale
Ba!_ts' g }Aizvékojums
vacins

Iznemiet RISPERDAL CONSTA devas iepakojumu no ledusskapja un pirms $kidinasanas Jaujiet tam
sasniegt istabas temperatiiru.

Devas iepakojuma saturs:

Viens flakons ar RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosféram

Viena Alaris SmartSite bezadatas flakona piekluves ierice $kidinasanai

Viena pilnslirce ar $kidinataju, kas paredzéts RISPERDAL CONSTA

Viena Needle-Pro adata intramuskularai injekcijai (droSibas 20G 2" TW adata ar adatu aizsargajoSu ierici)

1. Nonemiet no flakona krasaino vacinu.
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2.

Atpl@siet blistera iepakojumu un iznemiet flakona piekluves ierici, turot balto luer vacinu.

Nekada gadijuma nepieskarieties piekluves ierices durkla galam.

Nolieciet flakonu uz cietas virsmas. Ar taisnu spiedoSu kustibu iespiediet flakona piekluves ierices
durkla galu cauri flakona gumijas aizbazna centram, 1idz ierice drosi ir uzspiesta flakona galam.

Notiriet flakona piekluves ierices savienojuma galu ar izvel&tu antiseptisku Iidzekli, pirms pievienot
Slirci flakona piekluves iericei.
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5. Atveriet pilnslirci, nolauZot vacinpa aizvakojumu, un nonemiet balto vacinu kopa ar gumijas uzgala

vacinu iekSpuse.

Balts vacins

6. Iespiediet §lirces galu flakona piekluves ierice un pagrieziet pulkstena raditaja virziena, lai
nodros$inatu, ka §lirce ir stingri piestiprinata pie flakona piekluves ierices balta luer vacina.

Piestiprinasanas bridi turiet flakona piekluves ierices apmali, lai ta negrieztos.

Turiet slirci un flakona piekluves ierici viend limeni.

7.

8. Turot virzuli nospiestu ar 1kski, energiski kratiet flakonu vismaz 10 sekundes, 1idz iegiita viendabiga

suspensija.

SamaisiSana ir pabeigta, kad suspensija izskatas viendabiga, bieza un piena krasa un kad viss pulveris

ir dispergéts.
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PEC IZSKIDINASANAS NEUZGLABAJIET FLAKONU, JO SUSPENSIJA VAR
IZGULSNETIES.

10.

11.

Apgrieziet flakonu otradi un lenam atvelciet visu suspensijas saturu no flakona.

Identifikacijas nolukiem noplgsiet flakona etiketi pa perfor€to liniju un pielieciet noplesto dalu $lircei.

Noskruvgjiet §lirci no flakona piekluves ierices. Izmetiet flakonu un flakona piek]uves ierici pienaciga

veida.

Atplésiet Needle-Pro ierices blistera iepakojumu Iidz pusei. Satveriet uzgali, izmantojot plastmasas

maisinu.
Pievienojiet Needle-Pro ierices luer savienojumu ar vieglu vérpjosu kustibu pulkstena raditaja virziena

pie §lirces. Stingri piestipriniet adatu uz Needle-Pro ierices, uzspiezot un pagriezot pulkstena raditaja

virziena

Sagatavojiet pacientu injekcijai.
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Blistera
iepakojums

PIRMS IEVADISANAS BUS NEPIECIESAMA ATKARTOTA RISPERDAL®
CONSTA® SUSPENDESANA, JO LAIKA PEC PREPARATA IZSKIDINASANAS BUS
NOTIKUSI IZGULSNESANAS. ATKARTOTI SUSPENDEJIET MIKROSFERAS
SLIRCE, TO ENERGISKI SAKRATOT.

12.  Nonemiet no adatas uzgali — negroziet to, jo adata var atdalities no Needle-Pro ierices.

Viegli piesitiet §lircei, lai gaisa piislisi, ja tadi ir, paceltos augsup.

visu §lirces saturu intramuskulari pacienta m. gluteus.

NEIEVADIT INTRAVENOZI.

f_._ Adatas
;"I aizsargierice

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no saduranas ar netiru adatu, nedariet $adi:
e Ar noliku neizjauciet Needle-Pro® ierici
e Nemgginiet iztaisnot adatu vai salabot Needle-Pro” ierici, ja adata ir salocita vai bojata
e Aizskart adatas aizsargierici, kas var€tu izraisit adatas izdurSanos tai cauri

13.  Pé&c procediiras pabeigSanas iespiediet adatu adatas aizsargiericé. Ar vienu roku VIEGLI spiediet
adatas aizsargierici pret gludu virsmu. Spiezot adatas aizsargierici, adata tiks stingri taja nofikséta.
Apskatiet, vai adata pilniba atrodas adatas aizsargiericé. Nekavejoties pienaciga veida izmetiet.
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Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

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

{Nosaukums un adrese}

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpildit nacionali]

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpildit nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpildit nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (iepakojums ar ALARIS)

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5 mg pulveris un s$kidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavoSanai intramuskularai injekcijai
[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 37,5 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 50 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

Risperidonum

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

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas suspensijas pagatavosanai injekcijai.
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 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. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (iepakojums ar 3 adatu sistemu)

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5 mg pulveris un s$kidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavoSanai intramuskularai injekcijai
[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 37,5 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 50 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

Risperidonum

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

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas suspensijas pagatavosanai injekcijai.
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
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‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 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. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpildit nacionali]

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpildit nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite (iepakojums ar ALARIS un atsevi$ku uzglabasanu skidinatajam)

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5 mg pulveris un s$kidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavoSanai intramuskularai injekcijai
[Skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 37,5 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 50 mg pulveris un skidinatajs
ilgstosas darbibas suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

Risperidonum

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

[Aizpildit nacionali]

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpildit nacionali]

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas suspensijas pagatavosanai injekcijai.
[Aizpildit nacionali]

‘ 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.
Tikai intramuskularai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. l1dz

| 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 MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons pulverim suspensijas pagatavosanai injekcijai (visi iepakojumi)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5 mg pulveris ilgstoSas darbibas
suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai
[skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg pulveris ilgstoSas darbibas
suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 37,5 mg pulveris ilgstosas darbibas
suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit [ pielikumu) 50 mg pulveris ilgstosas darbibas
suspensijas pagatavosanai intramuskularai injekcijai

Risperidonum

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lictoSanas izlasiet lieto$anas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpildit nacionali]

6. CITA

[Aizpildit nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PilnSlirce (visi iepakojumi)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinatajs RISPERDAL CONSTA 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg un ar to saistitajiem nosaukumiem
(skatit I pielikumu)

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP:

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpildit nacionali]

6. CITA

Uzglabat pilnslirci kastite
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

RISPERDAL CONSTA un ar to saistitie nosaukumi (skatit I pielikumu) 12,5, 25, 37,5 un 50 mg
pulveris un Skidinatajs ilgstoSas darbibas suspensijas intramuskularai injekcijai pagatavoSanai
[skatit I pielikumu — aizpildit nacionali]

Risperidons (Risperidonum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s 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 Iidzigi simptomi.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir RISPERDAL CONSTA un kadam noliikam to licto
Pirms RISPERDAL CONSTA lietosanas

Ka lietot RISPERDAL CONSTA

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat RISPERDAL CONSTA

Sikaka informacija

R

1. KAS IR RISPERDAL CONSTA UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

RISPERDAL CONSTA pieder pie zalu grupas, ko dévé par “antipsihotiskiem Iidzekliem”.

RISPERDAL lieto Sizofrénijas balstterapijai, kad Jiis redzat, dzirdat vai jiitat neesoSas lietas, ticat
nepatiesam lietam vai jiitaties neparasti aizdomigs vai apjucis.

RISPERDAL CONSTA paredzgEts pacientiem, kas ieprieks arstéti ar peroraliem antipsihotiskiem lidzekliem
(piem&ram, tabletém, kapsulam).

2. PIRMS RISPERDAL CONSTA LIETOSANAS

Nelietojiet RISPERDAL CONSTA §ados gadijumos
o Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret risperidonu vai kadu citu RISPERDAL CONSTA
sastavdalu (uzskaititas 6. nodala talak).

Ipasa piesardziba, lietojot RISPERDAL CONSTA, nepiecieSsama $ados gadijumos
o Ja nekad neesat lietojis RISPERDAL, pirms sakt arsteSanu ar RISPERDAL CONSTA, Jums jasak ar
peroralo RISPERDAL.

Pavaicajiet savam arstam vai farmaceitam pirms RISPERDAL CONSTA lietosanas, vai:
o Jums ir sirds slimiba. Piemeri ir neregulars sirds ritms, vai Jums ir nosliece uz pazeminatu

asinsspiedienu, vai Jus lietojat zales asinsspiediena normaliz€Sanai. RISPERDAL CONSTA var
izraisTt pazeminatu asinsspiedienu. Jusu devu var biit nepiecieSams pielagot;

o 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;

o Jums ir epilepsija;
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o Jiis esat virietis un Jums kadreiz ir bijusi paildzinata vai sapiga erekcija. Ja Jums rodas §adi traucgjumi
RISPERDAL CONSTA 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

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

o drudzis, stiprs muskulu stivums, sviSana vai pavajinats apzinas Itmenis (traucgjums, ko sauc par
laundabigu neiroleptisko sindromu). Var biit nepieciesama tuliteja mediciniska arst€sana.

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

RISPERDAL CONSTA var Jums izraisit kermena masas palielinasanos.

Gados vecaki cilveki ar demenci
RISPERDAL CONSTA nav paredzets gados vecu cilveku ar demenci arst€Sanai.

Ja Jus vai Jusu kopgjs ievero peksnas Jiisu psihiska stavokla parmainas vai pek$nu vajumu vai nejutibu seja,
rokas vai kajas, Tpasi viena pusg, vai neskaidru runu, pat 1slaicigi, nekavejoties meklgjiet medictnisku
palidzibu. Tas var bit trickas pazimes.

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:

o zales, kas iedarbojas uz Jiisu smadzen€m, lai palidz&tu Jums nomierinaties (benzodiazepini) vai dazas
pretsapju zales (opiati), zales alergijas arsté$anai (dazi antihistamini), jo risperidons var pastiprinat $o
zalu sedativu ietekmi;

. zales, kas var mainitt Jiisu sirds elektrisko aktivitati, pieméram, zales malarijas, sirdsdarbibas ritma

trauc&jumu (pieméram, hinidins), alergiju (prethistamina lidzekli) arsté$anai, 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 pret Parkinsona slimibu (pieméram, levodopa);

zales, kas arst€ paaugstinatu asinsspiedienu. RISPERDAL CONSTA var pazeminat asinsspiedienu;

urindzenosas tabletes (diuretiskie lidzekli), ko lieto sirds slimibu vai kermena dalu pietikuma

arst€Sanai parak lielas Skidruma uzkraSanas del (piemeram, furosemids vai hlortiazids). RISPERDAL,
lietojot to vienu paSu vai kopa ar furosemidu, gados vecakiem cilvekiem ar demenci var palielinat
triekas vai naves risku.

Sis zales var pavajinat risperidona darbibu

o rifampicins (zales dazu infekciju arstésanai);
o karbamazepins, fenitoins (zales epilepsijas arst€sanai);
o fenobarbitals.

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

Sis zales var pastiprinat risperidona darbibu

o hinidins (lieto noteikta veida sirds slimibas arstéSanai);

. antidepresanti, piem&ram, paroksetins, fluoksetins, tricikliskie antidepresanti;
o zales, kas zinamas ka beta blokatori (lieto, lai arsteétu augstu asinsspiedienu);
o fenotiazini (piemeram, lieto psihozes gadijuma vai nomierinasanai);
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. 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 CONSTA lietoSanas.

RISPERDAL CONSTA lietoSana kopa ar uzturu
RISPERDAL CONSTA lietosanas laika jaizvairas no alkoholisku dzgrienu lietoSanas.

Griitnieciba un zidiSanas periods

o Aprunajieties ar savu arstu pirms RISPERDAL CONSTA lietoSanas, ja esat griitniece, censaties, lai
iestajas griitnieciba, vai zZidat bernu. Jusu arsts nolems, vai Jiis drikstat lietot §Ts zales.
. Trice, muskulu stivums un &Sanas traucgjumi, kas visi bija parejosi — tas noverots jaundzimusajiem,

kad RISPERDAL tika lietots p&dgja griitniecibas trimestrT.
Pirms jebkuru zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Arstesanas laika RISPERDAL CONSTA iesp&jams reibonis, nogurums un redzes trauc&jumi. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, iepriek§ neaprunajoties ar savu arstu.

3. KA LIETOT RISPERDAL CONSTA

.....

medicinas darbinieks.

Pieaugu$ajiem

Sakumdeva

Ja Jusu iekskigi lietota risperidona (pieméram, tableSu) dienas deva bija 4 mg vai mazaka p&dgjas divas
nedélas, RISPERDAL CONSTA sakumdevai jabit 25 mg.

Ja Jusu iekskigi lietota risperidona (piemé&ram, tableSu) dienas deva bija lielaka par 4 mg pedgjas divas
nedglas, Jis varétu lietot 37,5 mg RISPERDAL CONSTA sakumdevu.

Ja iepriek$ esat arstéts ar citu iekSkigi lietojamu antipsihotisku lidzekli nevis risperidonu, RISPERDAL
CONSTA sakumdeva biis atkariga no Jasu pasreiz€jas arst€Sanas. Jiisu arsts izv€lesies 25 vai 37,5 mg
RISPERDAL CONSTA.

Jums var dot mazaku devu — 12,5 mg. Jusu arsts izlems, kada RISPERDAL CONSTA deva ir Jums
piemérota.

Balstdeva

o Parasta deva ir pa 25 mg ik péc divam nedélam injekcijas veida.

° Var biit nepiecieSama arT mazaka deva — 12,5 mg — vai lielaka deva — 37,5 vai 50 mg. Arsts nolems,
kada RISPERDAL CONSTA deva Jums ir piemérotaka.

. Arsts pirmajas trTs nedélas péc pirmas injekcijas var Jums parakstit peroralo RISPERDAL.

Bérniem un pusaudZiem
RISPERDAL CONSTA nav paredzets cilvékiem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Ja Jums ievadits RISPERDAL CONSTA vairak neka noteikts

° Cilveékiem, kuriem ievadits vairak RISPERDAL CONSTA neka vipiem vajadz€tu, var bit $adi
simptomi: miegainiba, nogurums, divainas kermena kustibas, gritibas nostavet un staigat, reibonis no
pazeminata asinsspiediena un neparasti sirdspuksti. Zinots par patologisku elektrisko vadiSanu sirdi
un krampjiem.
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Uzreiz apmeklgjiet arstu.

Ja Jiis partraucat lietot RISPERDAL CONSTA

Zalu iedarbiba zudis. Jiis nedrikstat partraukt o zalu lietoSanu, ja vien arsts to neliek dartt, jo citadi
simptomi var atjaunoties. Centieties neaizmirst ierasties pie arsta, kad Jums ir nolikts, lai sanemtu savu
injekciju ik pec divam ned€]am. Ja nevarat ierasties, nekavgjoties sazinieties ar arstu, lai sarunatu citu
datumu, kad vargsit sanemt injekciju. come in for your injection. Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta
lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, RISPERDAL CONSTA 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 par 1 no 10 000 lietotajiem

Nezinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem.

Iesp&jamas $adas blakusparadibas:

Loti bieZi vérojamas blakusparadibas (skar vairak neka 1 no 10 lietotaju):

nespéja gulét, trauksme, depresija, aizkaitinamiba, iek$&ja nemiera sajiita;

galvassapes, deguna un rikles infekcija;

parkinsonisms. Tas ir medicinisks jédziens, kas ietver 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).

BieZi vérojamas blakusparadibas (skar 1 - 10 no 100 lietotajiem):

nemiers, miega trauc€jumi, reibonis, reibonis, nekustigi stavot, nogurums, miegainiba, miegainums;
kermena masas palielinasanas, zobu sapes, kermena masas samazinasanas;

vems$ana, aizciet€jums, caureja, slikta dasa, sausa mute, védera sapes vai diskomforta sajita kungi,
kunga infekcija;

apgritinata elposana, plausu infekcija (plausu karsonis), gripa, elpcelu infekcija, urincelu infekcija,
kermena temperatiiras paaugstinasanas, urina nesaturé$ana, deguna blakusdobumu infekcija, ausu
infekcija, aizlikts deguns, kakla iekaisums, “roza acs”, gripai lidziga slimiba, klepus;

apmiglota redze;

trice, muskulu vajums, kriSana, muguras sapes, muskulu spazmas, sapes rokas un kajas, locitavu
sapes, patvaligas sejas vai loceklu muskulu kustibas, muskulu sapes, , roku un kaju piettikums;
paaugstinats prolaktina hormona Ilimenis asinis, paaugstinats aknu enzimu Iimenis, samazinats
hemoglobina vai sarkano asinskermeniSu skaits (an€mija), paaugstinats glikozes ITmenis asinis;

nav ménesreizu, erektila disfunkcija, kriiSu palielinasanas;

patologiska elektriska vadiSana sirdi, paaugstinats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba, sapes kritis,
pazeminats asinsspiediens, novirzes sirdsdarbibas elektriskaja pieraksta (EKG);

izsitumi, sapes injekcijas vieta, adas apsartums.

Retak verojamas blakusparadibas (skar 1 - 10 no 1000 lietotajiem):

nervozitate, vaja modriba, licla miegainiba, izsikums vai nogurdino$s, parmérigs miegs, pacilats
noskanojums (manija), saguruma sajiita, tiligums;

aizlikts deguns;

urinpas]a infekcija, kunga un zarnu infekcija, ausu sapes;
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peksns lipu un acu pietikums Iidz ar apgritinatu elpoSanu, alergija;

kakla sapes, sapes sézamvieta, skeleta muskulu sapes kritis, sapes injekcijas veikSanas bridi,
diskomforta sajiita kriits, adas pietiikums un sabiezéSana injekcijas vieta;

pavajinata &stgriba, pastiprinata &stgriba;

seksualal disfunkcija, krtiSu palielinasanas virieSiem, pavajinata dzimumtieksme;

stipra adas nieze, samazinata adas jutiba pret sapém vai pieskarienu, tirpSanas sajita, durstiSana vai
adas nejutigums, abscess zem adas, matu izkriSana, akne, sausa ada;

gibonis, asinsspiediena pazemina$anas péc piecel$anas, reibonis péc kermena pozas mainas;
patologisks sirds ritms, sirds “siSanas” sajtta, 1€ni sirdspuksti;

atra un nekontroléjama kermena raustisanas (krampji);

balto asinskermeniSu, kas palidz cinities ar infekciju, skaita samazinaSanas, trombocitu skaita
samazinasanas (asins $iinas, kas palidz apturét asinoSanu).

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

apgritinata elposana miega;

zarnu aizsprostojums;

adas un acu nodzeltéSana (dzelte);

neatbilstoSa hormona, kas kontrol€ urina tilpumu, izdali$anas;
aizkunga dziedzera iekaisums.

Loti reti vérojamas blakusparadibas (skar mazak neka 1 no 10 000 lietotaju):

dzivibu apdraudosi nekontroléta cukura diabéta sarezgijumi;

Rasanas bieZums nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

smaga alergiska reakcija, kas izraisa apgriitinatu elpo$anu un Soku;

nav granulocitu (balto asinskermeniSu paveida, kas palidz cinities ar infekciju);
ilgstosa un sapiga erekcija;

bistami parmériga tidens dzerSana;

pcksna redzes pasliktinasSanas vai aklums.

RISPERDAL Oral
Par talak min&tajam blakusparadibam zinots RISPERDAL Oral lieto$anas gadijuma. Pat ja Jus nearste ar
RISPERDAL Oral, bet Jiis novérojat kaut ko no talak mingta, aprunajieties ar savu arstu:

slapinasana gulta, apgriitinata urinéSana, urinéSana ar nelieliem starplaikiem, izdalijumi no maksts;
tonsilits, acs infekcija, adas infekcija, nagu sénisinfekcija;

emociju trikums, apjukums, pavajinata modriba, samanas zudums, lidzsvara traucgjumi;

nereagéSana uz Kkairinajumu, trieka, samazinata asinu pieplide smadzeném, galvas smadzenu
asinsvadu traucgjumi, pek$ns vajums vai nejutigums seja, rokas vai kajas, ipasi viena pus€, vai
neskaidras runas brizi, kas ilgst mazak neka 24 stundas (tos sauc par miniinsultiem vai insultiem);
izdalfjumi no acs, acu boliSana, acu pietuikums, troksnis ausis, deguna asinoSana, sausas acis,
asaroSana, sapigi pastiprinata jutiba pret gaismu, palielinats spiediens acs abola, samazinats redzes
asums;

s€kSana, pneimonija, ko izraisijusi uztura ieelposana, aizsmakums, klepus ar krépam, sastrégums
plausas, sastrégums elpcelos, krakskosi trok$ni plausas, elpcelu trauc€jumi, atra un sekla elpoSana;
loti cieti izkarnTjumi, izkarnTjumu nesaturéSana, diskomforta sajiita védera, slapes, liipu piettikums,
resno zarnu iekaisums, samazinata siekalu izdaliSanas;

adas krasas maina, adas bojajums, adas slimiba, adas sabiezés$ana;

divaina poza, locitavu stivums, sapes kakla, muskulu sabrukSana un sapes muskulos;

gaitas trauc€jumi, tiska, paaugstinata kermenpa temperatiira, alergija pret zalém, runas trauc&jumi,
kustibu trauc&jumi;

eozinofilo leikocitu (ipaSu balto asinskermeniSu) skaita paliclinasanas, kreatinfosfokinazes limena
paaugstinasanas asinis;

nespéja sasniegt orgasmu, ejakulacijas traucgjumi, menstruaciju traucgjumi;

samanas parmainas ar paaugstinatu kermena temperatiiru un muskulu raustisanos;
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° pietvikums, taukaini adas iekaisumi, blaugznas, izsitumi pa visu kermeni;
o dislomforta sajiita, drebuli, aukstas rokas vai kajas, zalu lietoSanas partrauk$anas sindroms.

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 CONSTA

[Aizpilda nacionali]

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot RISPERDAL CONSTA péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa p&déjo dienu.

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 CONSTA satur

[Aizpilda nacionali]

Aktiva viela ir risperidons.

RISPERDAL CONSTA pulveris un $kidinatajs ilgstoSas darbibas suspensijas injekcijam pagatavoSanai

satur vai nu 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg vai 50 mg risperidona.

Skidinatajs (Skidums)
[Aizpilda nacionali]

RISPERDAL CONSTA aréjais izskats un iepakojums
[Aizpilda 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: RISPERDAL® CONSTA®

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

Kipra: RISPERDAL® CONSTA®

Cehijas Republika: RISPERDAL" CONSTA"

Danija: RISPERDAL® CONSTA®

Igaunija: RISPOLEPT® CONSTA®

Somija: RISPERDAL® CONSTA®

60



Francija:
Vacija:
Griekija:
Ungarija:
Islande:
Irija:

Italija:
Lietuva:
Latvija:
Lihtensteina:
Luksemburga:
Malta:
Niderlande:
Norvégija:
Polijja:
Portugale:
Rumanija:
Slovakijas Republika:
Slovénija:
Spanija:
Zviedrija:
Lielbritanija:

RISPERDALCONSTA® LP
RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA
RISPERDAL CONSTA
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA"™
RISPERDAL®
RISPOLEPT® CONSTA®
RISPOLEPT® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPOLEPT CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPOLEPT CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA
RISPERDAL® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®

[Skatit I pielikumu - Aizpildit nacionali]

Si lieto$anas instrukcija akceptéta {MM/GGGG}.

[Aizpildit nacionali]
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SVARIGA INFORMACIJA VESELIBAS APRUPES PROFESIONALIEM

Noradijumi par Bezadatas flakona piekluves ierici

RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosféras flakona jaskidina tikai skidinataja slircg€, kura ir
devas iepakojuma, un jaievada tikai ar Needle-Pro droSo adatu, kas ir devas iepakojuma. Neaizstajiet
nevienu sastavdalu devas iepakojuma. Lai nodrosSinatu paredzetas risperidona devas ievadiSanu, ir jaievada
viss flakona saturs. Dalgja satura ievadiSana var nenodro$inat paredzeto risperidona devu.

Pilrblirce

Iznemiet RISPERDAL CONSTA devas iepakojumu no ledusskapja un pirms $kidinasanas laujiet tam

sasniegt istabas temperatiiru.

Devas iepakojuma saturs:

o Viens flakons ar RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosferam

. Viena Alaris SmartSite bezadatas flakona piekluves ierice Skidinasanai

o Viena pilnslirce ar 2 ml $kidinataja, kas paredzets RISPERDAL CONSTA

o Viena Needle-Pro adata intramuskularai injekcijai (drosibas 20G 2" TW adata ar adatu aizsargajosu ierici)

1.  Nonemiet no flakona krasaino vacinu.
&5
2. Atplgsiet blistera iepakojumu un iznemiet flakona piekluves ierici, turot balto luer vacinu.

Nekada gadijuma nepieskarieties piekluves ierices durkla galam.

3. Nolieciet flakonu uz cietas virsmas. Ar taisnu spiedosu kustibu iespiediet flakona piekluves ierices
durkla galu cauri flakona gumijas aizbazna centram, 11dz ierice drosi ir uzspiesta flakona galam.

4, Notiriet flakona piekluves ierices savienojuma galu ar izvel&tu antiseptisku Iidzekli, pirms pievienot
Slirci flakona piekluves iericei.
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5. Atveriet pilnslirci, nolauZot vacinpa aizvakojumu, un nonemiet balto vacinu kopa ar gumijas uzgala
vacinu iekSpuse.

Balts vk

6. Iespiediet §lirces galu flakona piekluves ierice un pagrieziet pulkstena raditaja virziena, lai
nodros$inatu, ka §lirce ir stingri piestiprinata pie flakona piekluves ierices balta luer vacina.

Piestiprinasanas bridi turiet flakona piekluves ierices apmali, lai ta negrieztos.
Turiet $lirci un flakona piekluves ierici viena [iment.

S
iy

&

7. Injicgjiet visu $lirces saturu (8kidinataju) flakona.

8. Turot virzuli nospiestu ar 1kski, energiski kratiet flakonu vismaz 10 sekundes, 1idz iegiita viendabiga
suspensija.

SamaisiSana ir pabeigta, kad suspensija izskatas viendabiga, bieza un piena krasa un kad viss pulveris
ir disperggéts.

)

-
s

II'_;\ -
£
=

=

PEC IZSKIDINASANAS NEUZGLABAJIET FLAKONU, JO SUSPENSIJA VAR IZGULSNETIES.
9. Apgrieziet flakonu otradi un 1&nam atvelciet visu suspensijas saturu no flakona.

Identifikacijas noliikiem noplésiet flakona etiketi pa perforéto Iiniju un pielieciet noplésto dalu §lircei.
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10.

Noskriivgjiet slirci no flakona piekluves ierices. Izmetiet flakonu un flakona piek]uves ierici pienaciga
veida.

Atplésiet Needle-Pro ierices blistera iepakojumu 11dz pusei. Satveriet uzgali, izmantojot plastmasas

Pievienojiet Needle-Pro ierices luer savienojumu ar vieglu verpjosu kustibu pulkstena raditaja virziena
pie Slirces. Stingri piestipriniet adatu uz Needle-Pro ierices, uzspiezot un pagriezot pulkstena raditaja

Sagatavojiet pacientu injekcijai.

11.
maisinu.
virziena
2.

PIRMS IEVADISANAS BUS NEPIECIESAMA ATKARTOTA RISPERDAL CONSTA
SUSPENDESANA, JO LAIKA PEC PREPARATA IZSKIDINASANAS BUS NOTIKUSI
IZGULSNESANAS. ATKARTOTI SUSPENDEJIET MIKROSFERAS SLIRCE, TO ENERGISKI
SAKRATOT.

12.

Nonemiet no adatas uzgali — negroziet to, jo adata var atdalities no Needle-Pro ierices.

Viegli piesitiet §lircei, lai gaisa puslisi, ja tadi ir, paceltos augsup.

visu §lirces saturu intramuskulari pacienta m. gluteus.
NEIEVADIT INTRAVENOZIL

[ Aces
e »Isargerce

o

tl

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no sadur$anas ar netiru adatu, nedariet $adi:

13.

e Ar noliiku neizjauciet Needle-Pro ierici
o Neméginiet iztaisnot adatu vai salabot Needle-Pro ierici, ja adata ir salocita vai bojata
e Aizskart adatas aizsargierici, kas varétu izraisit adatas izdurS$anos tai cauri,

P&c procediras pabeigSanas iespiediet adatu adatas aizsargieric€. Ar vienu roku VIEGLI spiediet

adatas aizsargierici pret gludu virsmu. Spiezot adatas aizsargierici, adata tiks stingri taja nofikseta.
Apskatiet, vai adata pilniba atrodas adatas aizsargieric€. Nekavgjoties pienaciga veida izmetiet.
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Noradijumi par triju adatu sistemu

RISPERDAL CONSTA pulvera veida ir jaskidina tikai $kidinataja §lirc€, kura ir devas iepakojuma, un
jaievada tikai ar Needle-Pro droso adatu, kas ir devas iepakojuma. Neaizstajicet nevienu sastavdalu devas
iepakojuma. Lai nodro$inatu paredzetas risperidona devas ievadiSanu, ir jaievada viss flakona saturs. Dal&ja
satura ievadiSana var nenodrosinat paredz&to risperidona devu.

Pilnairce

Iznemiet RISPERDAL CONSTA devas iepakojumu no ledusskapja un pirms $kidinasanas Jaujiet tam

sasniegt istabas temperatiru.

Devas iepakojuma saturs:

o Viens flakons ar RISPERDAL CONSTA ilgstosas darbibas mikrosféram

o Divas Hypoint 20G 2” TW adatas §kidinasanai

o Viena pilnslirce ar 2 ml §kidinataja, kas paredzéts RISPERDAL CONSTA

o Viena Needle-Pro adata intramuskularai injekcijai (droSibas 20G 2" TW adata ar adatu aizsargajoSu ierici)

1. Nonemiet no flakona krasaino vacinu

2. Atveriet piln§lirci, nolauzot vacina aizvakojumu, un nonemiet balto vacinu kopa ar gumijas uzgala
vacinu iekSpuse

3. Atveriet vienas Skidinasanai paredzetas adatas iepakojumu

Turot Sfirci un adatu viend limeni, piestipriniet adatu ar vieglu, verpjosu kustibu pulkstenraditaja
virziena §lirces luer savienojumam.
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4. Nonemiet no adatas uzgali - negrieziet.

Injicgjiet visu §lirces saturu ($kidinataju) flakona

5. Izvelciet §lirci ar Skidinasanai paredz&to adatu no flakona. Noskriivéjiet adatu no §lirces un pienaciga
veida izmetiet adatu.

6. Atveriet otras §kidinaSanai paredz&tas adatas iepakojumu
Turot sfirci un adatu vienda limeni, piestipriniet adatu ar vieglu, veérpjosu kustibu pulkstenraditaja

virziena §lirces luer savienojumam.
Saja bridi nenonemiet no adatas uzgali.

7. Energiski kratiet flakonu vismaz 10 sekundes, lai iegiitu viendabigu suspensiju.

SamaisiSana veikta pilnigi, kad suspensija ir viendabiga, bieza un piena krasa un viss pulveris ir
pilniba dispergéts.

PEC IZSKIDINASANAS NEGLABAJIET FLAKONU, JO SUSPENSIJA VAR IZGULSNETIES.
8. Papemiet $lirci un nonemiet no skidinasanai paredzetas adatas uzgali — negrieziet.
leduriet skidinaSanai paredz&to adatu flakona taisni.

Lénam atvelciet suspensiju no flakona vertikala, bet nedaudz slipa lenki, ka paradits attela, lai
nodros§inatos, ka viss saturs tiks ievilkts Slirce.

9. Izvelciet no flakona §lirci ar $kidinasanai paredz€to adatu. Noskriivejiet adatu no §lirces un pienaciga
veida izmetiet adatu.

Identifikacijas nolukiem noplgsiet flakona etiketi pa perfor€to liniju un pielieciet noplesto dalu slircei.
Pienaciga veida izmetiet flakonu.
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Atplésiet Needle-Pro ierices blistera iepakojumu 11dz pusei. Satveriet uzgali, izmantojot plastmasas

Pievienojiet Needle-Pro ierices luer savienojumu ar vieglu verpjosu kustibu pulkstena raditaja virziena
pie §lirces. Stingri piestipriniet adatu uz Needle-Pro ierices, uzspiezot un pagriezot pulkstena raditaja

Sagatavojiet pacientu injekcijai.

PIRMS IEVADISANAS BUS NEPIECIESAMA ATKARTOTA RISPERDAL CONSTA
SUSPENDESANA, JO LAIKA PEC PREPARATA IZSKIDINASANAS BUS NOTIKUSI
IZGULSNESANAS. ATKARTOTI SUSPENDEJIET MIKROSFERAS SLIRCE, TO ENERGISKI

10.
maisinu.
virziena
J{,‘_-.‘:-- \j -
SAKRATOT.
11.

Nonemiet no adatas uzgali — negroziet to, jo adata var atdalities no Needle-Pro ierices.

Viegli piesitiet §lircei, lai gaisa piislisi, ja tadi ir, paceltos augsup.

visu §lirces saturu intramuskulari pacienta m. gluteus.
NEIEVADIT INTRAVENOZIL

BRIDINAJUMS! Lai izvairitos no sadur$anas ar netiru adatu, nedariet $adi:

12.

e Ar noliiku neizjauciet Needle-Pro ierici
e Neméginiet iztaisnot adatu vai salabot Needle-Pro ierici, ja adata ir salocita vai bojata
e Aizskart adatas aizsargierici, kas varétu izraisit adatas izdurSanos tai cauri,

P&c procediiras pabeigSanas iespiediet adatu adatas aizsargiericé. Ar vienu roku VIEGLI spiediet
adatas aizsargierici pret gludu virsmu. Spiezot adatas aizsargierici, adata tiks stingri taja nofikséta.
Apskatiet, vai adata pilniba atrodas adatas aizsargiericé. Nekavgjoties pienaciga veida izmetiet.
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