ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI
OKEDI 75 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

OKEDI 100 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

OKEDI 75 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Siringa mimlija ghal-lest fiha 75 mg ta’ risperidone.

OKEDI 100 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod

Siringa mimlija ghal-lest fiha 100 mg ta’ risperidone.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod.

Siringa mimlija ghal-lest bit-trab
Trab mhux aggregat abjad ghal abjad fl-isfar.

Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent ghar-rikostituzzjoni
Soluzzjoni c¢ara.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

OKEDI huwa indikat ghat-trattament tal-iskizofrenja fl-adulti li ghalihom ikunu gew stabbiliti t-
tollerabbilta u l-effettivita b’risperidone orali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

OKEDI ghandu jinghata kull 28 jum permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli (IM).
OKEDI ghandu jinbeda skont il-kuntest kliniku tal-pazjent:

Pazjenti bi storja medika ta’ rispons precedenti ghal Risperidone li attwalment huma stabbilizzati
b’antipsikotici orali (sintomi psikotici hfief ghal moderati)
Pazjenti stabbilizzati b’risperidone orali jistghu jinbidlu ghal OKEDI minghajr titrazzjoni precedenti.

Pazjenti stabbilizzati fuq antipsikotici orali ohra (differenti minn risperidone) ghandhom jigu ttitrati
b’risperidone orali qabel ma jinbeda t-trattament b’OKEDI. It-tul tal-perjodu ta’ titrazzjoni ghandu
jkun twil bizzejjed (mill-inqas 6 ijiem) sabiex jigu kkonfermati t-tollerabbilta u l-ammont ta’ rispons
ghal risperidone.

Pazjenti li ma gew qatt qabel ittrattati b’Risperidone
F’pazjenti 1i huma kandidati biex jir¢ievu OKEDI u ma GEWX ittrattati qabel b’risperidone, it-
tollerabilita u r-rispons ghal risperidone ghandhom jigu kkonfermati b’perjodu ta’ trattament orali



b’risperidone gabel ma jinbeda t-trattament b’OKEDI. It-tul tal-perjodu ta’ titrazzjoni huwa
rakkomandat 1i jkun minn tal-ingas 14-il jum.

Bdil minn risperidone orali ghal OKEDI
Id-dozi rakkomandati ta’ risperidone orali u OKEDI mehtiega biex jinzamm esponiment fi stat fiss ta’
porzjon attiv simili huma kif gej:

Risperidone orali precedenti f’doza ta’ 3 mg/jum ghal injezzjoni ta” OKEDI 75 mg kull
28 jum
Risperidone orali precedenti f’doza ta’ 4 mg/jum jew oghla ghal injezzjoni ta” OKEDI
100 mg kull 28 jum

OKEDI ghandu jinbeda madwar 24 siegha wara l-ahhar doza orali ta’ risperidone. Aggustamenti fid-
doza ta> OKEDI jistghu jsiru kull 28 jum. Generalment, hija rakkomandata doZa ta’ manutenzjoni ta’
OKEDI 75 mg kull 28 jum. Madankollu, xi pazjenti jistghu jibbenefikaw minn 100 mg OKEDI kull
28 jum, skont ir-rispons kliniku u t-tollerabilita tal-pazjent. Mhumiex rakkomandati la doza gholja tal-
bidu u lanqas risperidone orali supplimentari meta jintuza OKEDI.

Bdil minn injezzjoni li tahdem fit-tul ta’ Risperidone kull gimaghtejn ghal OKEDI

Meta jsir qlib minn injezzjoni li tahdem fit-tul ta’ Risperidone kull gimaghtejn, OKEDI ghandu
jinbeda minflok l-injezzjoni skedata b’mod regolari li jmiss ta’ injezzjoni li tahdem fit-tul ta’
risperidone kull gimaghtejn (jigifieri gimaghtejn wara l-ahhar injezzjoni li tahdem fit-tul ta’
risperidone kull gimaghtejn). OKEDI mbaghad ghandu jitkompla f’intervalli ta’ kull 28 jum. Mhux
rakkomandat 1-uzu konkomitanti ta’ risperidone orali.

Meta pazjenti li gabel kienu stabbilizzati b'injezzjoni li tahdem fit-tul ta’ risperidone kull gimaghtejn
jigu maqluba fuq OKEDI, id-doza rakkomandata biex jinzamm esponiment fi stat fiss ta’ porzjon attiv
simili hija kif gej:

Risperidone 37.5 mg li jahdem fit-tul darba kull gimaghtejn ghal injezzjoni ta” OKEDI 75 mg
kull 28 jum

Risperidone 50 mg li jahdem fit-tul darba kull gimaghtejn ghal injezzjoni ta> OKEDI 100 mg
kull 28 jum

Bdil minn OKEDI ghal risperidone orali
Meta I-pazjenti jigu maqluba mill-gdid minn injezzjoni ta’ OKEDI ghal terapija orali b’risperidone,
ghandhom jigu kkunsidrati 1-karatteristici tar-rilaxx bil-mod tal-formulazzjoni ta> OKEDI. B’mod

generali, huwa rakkomandat li trattament orali b’risperidone jinbeda 28 jum wara l-ahhar ghoti ta’
OKEDI.

Dozi magbuza

Evitar ta’ dozi magbuza

Sabiex jigi evitat li tinqabez doza ta’ kull 28 jum, il-pazjenti jistghu jinghataw l-injezzjoni sa 3 ijiem
qabel il-punt ta’ zmien ta’ kull 28 jum. Jekk id-doza tigi ttardjata b’gimgha, il-konc¢entrazzjoni minima
medjana tonqos b’'madwar 50% dik il-gimgha. Ir-rilevanza klinika ta’ dan mhijiex maghrufa. Jekk id-
doza tigi ttardjata, 1-injezzjoni li jmiss b’intervall ta’ 28 jum ghandha tkun skedata skont 1-ahhar data
tal-injezzjoni.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

L-effikacja u s-sigurta ta’ OKEDI fl-anzjani f’eta > 65 sena ma gewx stabbiliti ghas-suspensjoni ghall-
injezzjoni ta” OKEDI i terhi I-medi¢ina bil-mod. OKEDI ghandu jintuza b’kawtela fl-anzjani. It-
tollerabilita ghal >3 mg ta’ risperidone orali kuljum ghandha tigi stabbilita b’mod affidabbli qabel 1-
ghoti ta’ OKEDL.



B’mod generali, id-dozagg rakkomandat ta’ risperidone ghal pazjenti anzjani b’funzjoni renali normali
huwa l-istess bhal dak ghal pazjenti adulti b’funzjoni renali normali. Madankollu, jekk jitqies
klinikament xieraq, ghandu jigi kkunsidrat 1i jinbeda OKEDI 75 mg (ara Indeboliment renali hawn
taht ghal rakkomandazzjonijiet dwar id-dozagg f’pazjenti b’indeboliment renali).

Indeboliment renali

OKEDI ma giex studjat b’mod sistematiku f’pazjenti b’indeboliment renali.

Mhu mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta> OKEDI f’pazjenti b’indeboliment renali hafif (tnehhija
tal-kreatinina 60 sa 89 mL/min).

OKEDI mhux rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali minn moderat ghal sever (tnehhija tal-
kreatinina < 60 mL/min).

Indeboliment epatiku

OKEDI ma giex studjat b’mod sistematiku f’pazjenti b’indeboliment epatiku.

Pazjenti b’funzjoni epatika indebolita ghandhom zidiet fil-kon¢entrazzjoni fil-plazma tal-frazzjoni
hielsa ta’ risperidone

OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’dawn il-gruppi ta’ pazjenti. Jekk jitqies xieraq, hija rakkomandata
li ssir titrazzjoni bir-reqqa b’risperidone orali (tnaqqis bin-nofs tad-dozi tal-bidu u titrazzjoni bil-mod)
qabel jinbeda t-trattament b’OKEDI f’doza ta’ 75 mg, jekk it-tollerabbilta ta’ doza orali ta’ mill-inqas
3 mg tigi kkonfermata.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ OKEDI fit-tfal u I-adolexxenti taht it-18-il sena ma gewx stabbiliti.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

OKEDI huwa mahsub ghal uzu gol-muskoli biss u m’ghandux jinghata gol-vini jew taht il-gilda (ara
sezzjonijiet 4.4 u 6.6) jew minn kwalunkwe rotta ohra. Ghandu jinghata minn professjonist fil-qasam
tal-kura tas-sahha.

OKEDI ghandu jinghata permezz ta’ injezzjoni profonda intramuskolari gol-muskolu deltojde jew
gluteali bl-uzu ta’ labra sterili xierqa. Ghal ghoti fil-muskolu deltojde, ghandha tintuza labra ta’
pulzier 1 u l-injezzjoni talterna bejn iz-zewg muskoli deltojde. Ghal ghoti fil-muskolu gluteali,
ghandha tintuza labra ta’ 2 pulzieri u l-injezzjoni talterna bejn iz-zewg muskoli gluteali.

Is-siringa mimlija ghal-lest bit-trab OKEDI ghandha tigi rikostitwita bis-siringa mimlija ghal-lest bis-
solvent ipprovdut maghha immedjatament qabel 1-ghoti b’injezzjoni.

Il-process ta’ rikostituzzjoni ghandu jsir skont I-Istruzzjonijiet ghall-Uzu, ara sezzjoni 6.6.
Rikostituzzjoni mhux korretta tista’ taffettwa d-dissoluzzjoni korretta tat-trab u f’kaz li jinghata jista’
jidher livell massimu oghla ta’ risperidone fl-ewwel sighat (doza e¢éessiva) u AUC aktar baxx tat-
trattament tad-doza kollha (doza baxxa).

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Ghal pazjenti 1i ghadhom qatt ma hadu risperidone, huwa rakkomandat li tigi stabbilita t-tollerabilita
b’risperidone orali qabel ma jinbeda t-trattament b>’OKEDI (ara sezzjoni 4.2). Ghandha tinghata
konsiderazzjoni lin-natura ta’ rilaxx fit-tul tal-prodott medicinali u I-half-life twila ta’ eliminazzjoni ta’
risperidone meta jigu vvalutati I-htigijiet ghat-trattament u l-htiega potenzjali li t-trattament ikun jista’
jitwaqqaf.



Pazjenti anzjani bid-dimenzja

Zieda fil-mortalita fl-anzjani bid-dimenzja

OKEDI ma giex studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, ghalhekk m’ghandux jintuza f’dan il-grupp
ta’ pazjenti. F’meta-analizi ta’ 17-il prova kkontrollata ta’ antipsikoti¢i atipi¢i, inkluz risperidone,
pazjenti anzjani bid-dimenzja ttrattati b’antipsikoti¢i atipi¢i kellhom zieda fil-mortalitd meta mqabbla
mal-placebo. Fi provi kkontrollati bi placebo b’risperidone orali f’din il-popolazzjoni, 1-in¢idenza tal-
mortalita kienet ta’ 4% ghal pazjenti ttrattati b’risperidone meta mqabbla ma’ 3.1% ghal pazjenti
ttrattati bi placebo. Il-proporzjon tal-probabilita (intervall ta’ kunfidenza ezatta ta’ 95%) kien 1.21
(0.7; 2.1). L-eta medja (medda) tal-pazjenti li mietu kienet ta’ 86 sena (medda 67-100). Data minn
zewg studji kbar ta’ osservazzjoni wriet li nies anzjani bid-dimenzja li huma ttrattati b’antipsikotic¢i
konvenzjonali huma wkoll f’riskju zghir akbar ta’ mewt meta mqgabbla ma’ dawk li mhumiex ittrattati.
M’hemmx bizzejjed data biex taghti stima soda tal-kobor preciz tar-riskju u l-kawza taz-zieda fir-
riskju mhix maghrufa. Kemm is-sejbiet ta’ zieda fil-mortalita fl-istud;ji ta’ osservazzjoni jistghu jigu
attribwiti lis-sustanza attiva antipsikotika minflok lil xi karatteristika(¢i) tal-pazjenti mhuwiex car.

Uzu konkomitanti ma’ furosemide

Fil-provi ta’ risperidone kkontrollati bi placebo f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, giet osservata
in¢idenza oghla ta’ mortalita f’pazjenti ttrattati b’furosemide flimkien ma’ risperidone (7.3%; eta
medja 89 sena, medda 75-97) meta mqabbla ma’ pazjenti ttrattati b’risperidone wahdu (3.1%; eta
medja 84 sena, medda 70-96) jew furosemide wahdu (4.1%; eta medja 80 sena, medda 67-90). 1z-
zieda fil-mortalita f’pazjenti ttrattati b’furosemide flimkien ma’ risperidone kienet osservata fi tnejn
mill-erba’ provi klini¢i. L-uzu konkomitanti ta’ risperidone ma’ dijuretic¢i ohra (I-aktar id-dijureti¢i tal-
grupp thiazides uzati f’doza baxxa) ma kienx asso¢jat ma’ sejbiet simili.

Ma gie identifikat 1-ebda mekkanizmu patofizjologiku biex jispjega din is-sejba, u ma gie osservat I-
ebda mudell konsistenti ghall-kawza tal-mewt. Madankollu, ghandha tintuza l-kawtela u ghandhom
jigu kkunsidrati r-riskji u I-benefic¢ji ta’ din il-kombinazzjoni jew tat-trattament flimkien ma’
dijureti¢i gawwija ohra gabel id-decizjoni tal-uzu. Ma kien hemm I-ebda Zieda fl-in¢idenza tal-
mortalita fost pazjenti li kienu qed jiehdu dijuretici ohra bhala trattament konkomitanti ma’
risperidone. Irrispettivament mit-trattament, id-deidrazzjoni kienet fattur ta’ riskju generali ghall-
mortalita u ghalhekk ghandha tigi evitata bir-reqqa f"pazjenti anzjani bid-dimenzja.

Reazzjonijiet avversi ¢cerebrovaskulari

Dehret zieda ta’ madwar 3 darbiet fir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi ¢erebrovaskulari (CVAEs,
cerebrovascular adverse reactions) fi provi klini¢i kkontrollati bi placebo fejn 1-ghazla saret b’mod
kazwali fil-popolazzjoni tad-dimenzja b’xi antipsikoti¢i atipi¢i. Id-data migbura minn sitt studji
kkontrollati bi placebo b’risperidone f’pazjenti li fil-bic¢a I-kbira kienu anzjani (eta ta’ > 65 sena) bid-
dimenzja wriet li CVAESs (serji u mhux serji, flimkien) sehhew fi 3.3% (33/1009) tal-pazjenti ttrattati
b’risperidone u 1.2% (8/712) tal-pazjenti ttrattati bil-placebo. Il-proporzjon tal-probabilita (intervall ta’
kunfidenza ezatta ta’ 95%) kien 2.96 (1.34; 7.50). [I-mekkanizmu ghal din iz-Zieda fir-riskju mhux
maghruf. 1z-Zieda fir-riskju ma tistax tigi eskluza ghal antipsikoti¢i ohra jew popolazzjonijiet ohra ta’
pazjenti

OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju ghal puplesija.

Pressjoni baxxa ortostatika

Minhabba l-attivita ta’ risperidone li jimblokka r-ricetturi alpha, tista’ ssehh pressjoni baxxa
(ortostatika). Xi kazijiet ta’ pressjoni baxxa jew pressjoni baxxa ortostatika gew irrappurtati waqt il-
programm ta’ zvilupp kliniku ta’ OKEDI f’dozi li varjaw minn 50 mg sa 100 mg. Pressjoni baxxa
klinikament sinifikanti giet osservata wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu konkomitanti ta’ risperidone u t-
trattament kontra l-pressjoni gholja. OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’mard
kardjovaskulari maghruf (ez., insuffi¢jenza tal-qalb, infart mijokardijaku, anormalitajiet fil-
konduzzjoni, deidrazzjoni, ipovolemija, jew mard ¢erebrovaskulari). Ir-riskju/benefi¢éju li jitkompla t-
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trattament b’OKEDI ghandu jigi evalwat jekk tippersisti pressjoni baxxa ortostatika klinikament
rilevanti.

Lewkopenja, newtropenja, u agranulocitosi

Gew irrapportati avvenimenti ta’ lewkopenja, newtropenja u agranulo¢itosi b’risperidone.
Agranulocitosi giet irrappurtata b’mod rari hatna (< 1/10,000 pazjent) waqt is-sorveljanza ta’ wara t-
tqeghid fis-sugq.

Pazjenti li kellhom ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm (WBC, white blood cell) klinikament
sinifikanti jew lewkopenja/newtropenja kkagunata mill-medi¢ina ghandhom jigu mmonitorjati matul 1-
ewwel ftit xhur ta’ terapija u t-twaqgqif ta’ OKEDI ghandu jigi kkunsidrat mal-ewwel sinjal ta’ tnaqqis
klinikament sinifikant fil-WBC fin-nuqqas ta’ fatturi kawzattivi ohra.

Pazjenti b’newtropenja klinikament sinifikanti ghandhom jigu mmonitorjati bir-reqqa ghal deni jew
sintomi jew sinjali ohra ta’ infezzjoni u jigu ttrattati fil-pront jekk isehhu dawn is-sintomi jew sinjali.
Pazjenti b’newtropenja severa (ghadd assolut ta’ newtrofili< 1 x 10%/L) ghandhom iwaqqfu OKEDI u
jkollhom monitoragg tal-WBC sakemm jirkupraw.

Diskinezija tardiva/sintomi ekstrapiramidali (TD/EPS. Tardive dyskinesia/extrapyramidal symptoms)

Medic¢ini bi proprjetajiet antagonistici tar-ri¢ettur tad-dopamine gew assocjati mal-induzzjoni ta’
diskinesija tardiva (TD) ikkaratterizzata minn movimenti involontarji ritmic¢i, 1-aktar tal-ilsien u/jew
tal-wicc. 11-bidu ta’ sintomi ekstrapiramidali (EPS) huwa fattur ta’ riskju ghal TD. Jekk ifeggu sinjali u
sintomi ta’ TD, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tal-antipsikotic¢i kollha.

Hija mehtiega l-kawtela f’pazjenti li jkunu ged jir¢ievu kemm psikostimulanti (ez. methylphenidate) u
risperidone fl-istess waqt, peress li I-EPSs jistghu johorgu meta jsir aggustament ta’ medic¢ina wahda
jew taz-zewg medic¢ini. Huwa rrakkomandat li t-trattament bl-istimulanti jigi rtirat b’mod gradwali
(ara sezzjoni 4.5).

Sindrome newrolettiku malinn (NMS, Neuroleptic malignant syndrome)

Gie rrappurtat li bl-antipsikoti¢i jsehh s-Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS), ikkaratterizzat minn
ipertermija, rigidita tal-muskoli, instabbilta awtonomika, tibdil fil-livell tal-gharfien u livelli elevati ta’
creatine phosphokinase fis-serum. Sinjali addizzjonali jistghu jinkludu mijoglobinurja (rabdomijolizi)
u insuffi¢jenza renali akuta. F’dan il-kaz, OKEDI ghandu jitwaqqaf.

II-marda ta’ Parkinson u d-dimenzja bil-korpi ta’ Lewy

It-tobba ghandhom jiznu r-riskji meta mqabbla mal-benefic¢ji meta jippreskrivu OKEDI lil pazjenti
bil-Marda ta’ Parkinson jew Dimenzja bil-Korpi ta’ Lewy (DLB, Dementia with Lewy Bodies). I1-
Marda ta’ Parkinson tista’ tmur ghall-aghar b’risperidone. 1z-zewg gruppi jistghu jkunu f’riskju akbar
ta’ Sindrome Newrolettiku Malinn kif ukoll li jkollhom sensittivita akbar ghal prodotti medic¢inali
antipsikoti¢i; dawn il-pazjenti gew eskluzi mill-provi klini¢i. Manifestazzjoni ta’ din iz-zieda fis-
sensittivita tista’ tinkludi konfuzjoni, livell imnaqqas ta’ konoxxenza jew sensittivita ghall-madwar,
instabilita li tiddependi mill-qaghda b’waqghat frekwenti, flimkien ma’ sintomi ekstrapiramidali.

Iperglicemija u dijabete mellitus

Wagqt trattament b’risperidone gew irrappurtati iperglicemija, dijabete mellitus, u aggravar ta’ dijabete
li kienet hemm minn gabel. F’xi kazijiet, giet irrappurtata zieda fil-piz tal-gisem minn gabel li tista’
tkun fattur ta’ predisposizzjoni. L-asso¢jazzjoni ma’ ketoacidozi giet irrappurtata b’mod rari hafna u
b’mod rari ma’ koma dijabetika. Huwa rakkomandat monitoragg kliniku xieraq skont il-linji gwida
ghall-antipsikoti¢i uzati. Pazjenti ttrattrati b’ OKEDI ghandhom jigu mmonitorjati ghal sintomi ta’
iperglicemija (bhal polidipsija, polijurja, polifagja u dghufija) u pazjenti b’dijabete mellitus ghandhom
jigu mmonitorjati b’mod regolari ghal aggravar tal-kontroll tal-glukozju.



Zieda fil-piz

Giet irrappurtata zieda sinifikanti fil-piz bl-uzu ta’ risperidone. Il-piz ghandu jigi mmonitorjat b’mod
regolari.

Iperprolaktinemija

L-iperprolaktinemija hija effett sekondarju komuni tat-trattament b’risperidone. Hija rakkomandata li
ssir evalwazzjoni tal-livell tal-prolactin fil-plazma f’pazjenti b’evidenza ta’ effetti sekondarji possibbli
relatati mal-prolactin (ez., ginekomastja, disturbi mestruwali, anovulazzjoni, disturbi fil-fertilita,
tnaqqis fil-libido, disfunzjoni erettili, u gallatorea).

Studji ta’ kulturi tat-tessuti jissuggerixxu li t-tkabbir tac-¢elluli fit-tumuri tas-sider tal-bniedem jista’
jigi stimulat mill-prolactin. Ghalkemm s’issa ma ntweriet 1-ebda asso¢jazzjoni ¢ara mal-ghoti ta’
antipsikoti¢i fi studji klini¢i u epidemjologici, hija rakkomandata I-kawtela fpazjenti bi storja medika
rilevanti. OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’iperprolaktinemija pre-ezistenti u f’pazjenti
b’tumuri li jistghu jiddependu mill-prolactin.

Titwil tal-QT

It-titwil tal-QT gie rrappurtat b’mod rari hafna. Ghandha tintuza I-kawtela meta risperidone jinkiteb
ghal pazjenti b’'mard kardjovaskulari maghruf, storja familjari ta’ titwil tal-QT, bradikardija, jew
disturbi fl-elettroliti (ipokalemija, ipomanjezemija), peress li jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti
arritmogenici, u fl-uzu konkomitanti ma’ medi¢ini maghrufa li jtawlu l-intervall QT.

Attakki ta’ puplesija

OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li fil-passat kellhom acéessjonijiet jew kundizzjonijiet
ohra li potenzjalment ibaxxu I-limitu ghall-acc¢essjonijiet.

Prijapizmu

Jista’ jsehh prijapizmu bit-trattament b’OKEDI minhabba l-effetti tieghu ta’ mblukkar tar-ri¢etturi
alfa-adrenergici.

Regolazzjoni tat-temperatura tal-gisem

Il-medi¢ini antipsikoti¢i gew attribwiti bi tfixkil fil-kapacita tal-gisem li jnaqqgas it-temperatura
gewwiena tal-gisem. Huwa rrakkomandat trattament xieraq meta OKEDI jinkiteb ghal pazjenti li se
jkunu ged jesperjenzaw kundizzjonijiet li jistghu jikkontribwixxu ghal Zieda fil-livell tat-temperatura
gewwiena tal-gisem, ez., ezerCizzju qawwi, espozizzjoni ghal shana estrema, 1-ghoti konkomitanti ta’
trattament b’attivita antikolinergika, jew li jkunu soggetti ghal deidrazzjoni.

Effett antiemetiku

Kien osservat effett antiemetiku fl-istud;ji preklini¢i b’risperidone. Dan I-effett, jekk isehh fil-bnedmin,
jista’ jahbi s-sinjali u s-sintomi ta’ doza eccessiva b’¢certi medic¢ini jew ta’ kundizzjonijiet bhal
ostruzzjoni intestinali, sindrome ta’ Reye, u tumur tal-mohh.

Tromboembolizmu fil-vini

Gew irrappurtati kazijiet ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE, venous thromboembolism) bi prodotti
medic¢inali antipsikoti¢i. Billi I-pazjenti ttrattati bl-antipsikoti¢i ta’ spiss juru fatturi ta’ riskju akkwiziti
ghal VTE, il-fatturi kollha ta’ riskju possibbli ghal VTE ghandhom jigu identifikati qabel u waqt it-
trattament b’OKEDI u ghandhom jittiehdu mizuri preventivi.



Sindrome ta’ floppy iris intraoperattiv

Is-Sindrome ta’ Floppy Iris Intraoperattiv (IFIS, Intraoperative Floppy Iris Syndrome) gie osservat
wagqt operazzjoni tal-katarretti f’pazjenti ttrattati b’risperidone (ara sezzjoni 4.8).

IFIS jista’ jzid ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet fl-ghajnejn waqt u wara l-operazzjoni. Qabel 1-
operazzjoni, il-kirurgu oftalmiku ghandu jkun mgharraf dwar l-uzu attwali jew passat ta’ medicini
b’effett antagonist fuq ir-ricetturi alfa 1a-adrenergici. [l-beneficc¢ju potenzjali tat-twaqqif tat-terapija
ta’ mblukkar tar-ricetturi alfa 1 qabel l-operazzjoni tal-katarretti ma giex stabbilit u ghandu jigi
mwiezen kontra r-riskju li titwaqqaf it-terapija antipsikotika.

Sensittivita ec¢essiva

Ghalkemm it-tollerabilita ta’ risperidone orali ghandha tigi stabbilita qabel ma jinbeda t-trattament
f’pazjenti li ma gewx ittrattati qabel b’risperidone, reazzjonijiet anafilattici gew irrappurtati b’mod rari
wagqt l-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq b’risperidone parenterali f’pazjenti li qabel kienu ttolleraw
risperidone orali. Jekk isehhu reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva, 1-uzu ta” OKEDI ghandu
jitwaqqaf u ghandhom jinbdew mizuri generali ta’ appogg kif klinikament xieraq u I-pazjent ghandu
jigi mmonitorjat sakemm is-sinjali u s-sintomi jirrizolvu.

Rikostituzzjoni u ghoti

Jista’ jsehh nuqqas ta’ effikacja f’kaz ta’ rikostituzzjoni mhux korretta (ara sezzjonijiet 4.2 u 6.6).

Ghandha tinghata attenzjoni biex tigi evitata l-injezzjoni a¢¢identali ta” OKEDI fil-vini jew fit-tessut
ta’ taht il-gilda. Jekk jinghata gol-vini, huwa mistenni li immedjatament tifforma formazzjoni solida
minhabba I-karatteristici ta” OKEDI, li tipproduc¢i mblukkar tal-labra. Konsegwentement jista’ jkun
hemm hrug ta’ demm fis-sit tal-injezzjoni. F’kaz li 1-ghoti jsir taht il-gilda, 1-injezzjoni tista’ tikkawza
aktar ugigh, u jkun mistenni rilaxx aktar bil-mod ta’ risperidone.

Jekk bi zball, doza tkun moghtija gol-vini jew taht il-gilda, id-doza m’ghandhiex tigi ripetuta
minhabba li huwa diffic¢li li jigi stmat l-esponiment ghall-medic¢ina li jirrizulta. ll-pazjent ghandu jigi
mmonitorjat mill-qrib u mmaniggjat kif klinikament xieraq sal-injezzjoni b’intervall ta’ 28 jum
skedata li jmiss ta” OKEDI.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
L-interazzjonijiet ta” OKEDI fl-ghoti flimkien ma’ prodotti medic¢inali ohra ma gewx evalwati b’mod
sistematiku. Id-data dwar l-interazzjonijiet pprovduta f’din is-sezzjoni hija bbazata fuq studji

b’risperidone orali.

Interazzjonijiet relatati mal-farmakodinamika

Prodotti medicinali maghrufa li jtawlu l-intervall QT

Hija rrakkomandata l-kawtela meta OKEDI jinghata b’ricetta ma’ prodotti medi¢inali maghrufa li
jtawlu l-intervall QT, bhall-antiarritmici (ez., quinidine, disopyramide, procainamide, propafenone,
(jigifieri maprotiline), xi antistamini¢i, antipsikotic¢i ohra, xi medic¢ini kontra l-malarja (jigifieri,
quinine u mefloquine), u ma’ medi¢ini li jikkawzaw zbilan¢ fl-elettroliti (ipokalemija,
ipomanjezemija), bradikardija, jew dawk li jinibixxu l-metabolizmu epatiku ta’ risperidone. Din il-lista
hija indikattiva u mhux ezawrjenti.

Prodotti medicinali li jagixxu centralment u alkohol

OKEDI ghandu jintuza b’kawtela f’kombinazzjoni ma’ sustanzi ohra li jagixxu ¢entralment, b’mod
spe¢jali inkluz l-alkohol, sustanzi li fihom il-loppju, 1-anti-istamini¢i u I-benzodiazepines minhabba z-
zieda fir-riskju ta’ sedazzjoni.



Levodopa u agonisti tad-dopamina

OKEDI jista’ jantagonizza l-effett ta’ levodopa u agonisti ohra ta’ dopamine. Jekk din il-
kombinazzjoni titqies mehtiega, b’mod partikolari fl-ahhar stadju tal-marda ta’ Parkinson, ghandha
tinghata l-inqas doza effettiva ta’ kull trattament.

Prodotti medicinali b effett ipotensiv
Pressjoni baxxa klinikament sinifikanti giet osservata wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu konkomitanti ta’
risperidone u t-trattament kontra 1-pressjoni gholja.

Psikostimulanti
L-uzu kkombinat ta’ psikostimulanti (ez. methylphenidate) ma’ OKEDI jista’ jwassal ghal sintomi
ekstrapiramidali mal-bidla ta’ wieched mit-trattamenti jew tat-tnejn li huma (ara sezzjoni 4.4).

Paliperidone

L-uzu konkomitanti ta” OKEDI ma’ paliperidone mhuwiex rakkomandat minhabba li paliperidone
huwa l-metabolit attiv ta’ risperidone u I-kombinazzjoni tat-tnejn li huma tista’ twassal ghal
esponiment addittiv tal-porzjon attiv.

Interazzjonijiet relatati mal-farmakokinetika

OKEDI jigi metabolizzat prin¢ipalment permezz ta’ Citokromu P (CYP) 2D6, u flivell inqas permezz
ta’ CYP3A4. Kemm risperidone kif ukoll il-metabolit attiv tieghu 9-hydroxy-risperidone huma
substrati ta’ P-glycoprotein (P-gp). Sustanzi li jimmodifikaw l-attivita ta’ CYP2D6, jew sustanzi li
b’mod qawwi jinibixxu jew jinducu l-attivita ta’ CYP3A4 u/jew P-gp, jistghu jinfluwenzaw il-
farmakokinetika tal-porzjon attiv ta’ risperidone.

Inibituri gawwija ta’ CYP2D6

L-ghoti flimkien ta” OKEDI ma’ inibitur qawwi ta’ CYP2D6 jista’ jzid il-konc¢entrazzjonijiet ta’
risperidone fil-plazma, izda ghandu effett inqas fuq dawk tal-porzjon attiv. Dozi oghla ta’ inibitur
gawwi ta” CYP2D6 jistghu jghollu I-koncentrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone (ez.,
paroxetine, ara hawn taht). Huwa mistenni li inibituri ohra ta’ CYP2D6, bhal quinidine, jistghu
jaffettwaw il-kon¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma b’mod simili. Meta 1-ghoti konkomitanti
ta’ paroxetine, quinidine, jew inibitur gawwi ichor ta’ CYP2D6, specjalment f’dozi oghla, jinbeda jew
jitwaqqaf, it-tabib ghandu jerga’ jevalwa d-dozagg ta” OKEDI.

Inibituri ta’ CYP3A4 u/jew P-gp

L-ghoti flimkien ta’ OKEDI ma’ inibitur qgawwi ta’ CYP3A4 u/jew P-gp jista’ jgholli b>’mod
sostanzjali I-koncentrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone fil-plazma. Meta 1-ghoti konkomitanti
ta’ itraconazole jew inibitur gawwi iehor ta’ CYP3A4 u/jew P-gp, jinbeda jew jitwaqqaf, it-tabib
ghandu jerga’ jevalwa d-dozagg ta” OKEDI.

Indutturi ta’ CYP3A44 u/jew P-gp

L-ghoti flimkien ta” OKEDI ma’ induttur gawwi ta’ CYP3A4 u/jew P-gp jista’ jnaqqas il-
konc¢entrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone fil-plazma. Meta I-ghoti konkomitanti ta’
carbamazepine jew induttur gawwi ichor ta” CYP3A4 u/jew P-gp, jinbeda jew jitwaqqaf, it-tabib
ghandu jerga’ jevalwa d-dozagg ta> OKEDI. L-indutturi ta” CYP3A4 jezercitaw l-effett taghhom
b’mod li jiddependi fuq il-hin u jistghu jiehdu mill-inqas gimaghtejn biex jilhqu l-effett massimu wara
li jinbdew. Bil-maqlub, mat-twaqqif, l-induzzjoni ta’ CYP3A4 tista’ tiehu mill-inqas gimaghtejn biex
tonqos.

Prodotti medicinali li jintrabtu hafna mal-proteini
Meta risperidone jittiehed flimkien ma’ prodotti medic¢inali li jintrabtu hafna mal-proteini, ma jkun
hemm l-ebda spostament klinikament rilevanti ta’ ebda wahda mill-medic¢ini mill-proteini tal-plazma.

Meta jintuzaw prodotti medic¢inali konkomitanti, it-tikketta korrispondenti ghandha tigi kkonsultata
ghal informazzjoni dwar ir-rotta tal-metabolizmu u l-possibbilta tal-htiega li jigi aggustat id-dozagg.



Ezempji
EZempiji ta’ prodotti medic¢inali li potenzjalment jistghu jinteragixxu jew li ntwerew li ma
jinteragixxux ma’ risperidone huma elenkati hawn taht:

L-effett ta’ prodotti medicinali ohra fuq il-farmakokinetika ta’ risperidone
Antibatterici:

o Erythromycin, inibitur moderat ta’ CYP3A4 u inibitur ta’ P-gp, ma jbiddilx il-farmakokinetika
ta’ risperidone u l-porzjon attiv.

e Rifampicin, induttur gawwi ta’ CYP3A4 u induttur ta’ P-gp, naqqas il-kon¢entrazzjonijiet fil-
plazma tal-porzjon attiv.

Anticholinesterases:

¢ Donepezil u galantamine, it-tnejn substrati ta” CYP2D6 u CYP3A4, ma jurux effett klinikament

rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ risperidone u l-porzjon attiv.
Antiepilettici:

e Carbamazepine, induttur gawwi ta’ CYP3A4 u induttur ta’ P-gp, intwera li jnaqqas il-
konc¢entrazzjonijiet tal-parti attiva fil-plazma. Effetti simili jistghu jigu osservati b’perezempju,
phenytoin u phenobarbital li wkoll jinducu I-enzima epatika CYP3 A4, kif ukoll lil P-
glycoprotein.

e Topiramate naqqas b’mod modest il-bijodisponibilita ta’ risperidone, izda mhux dik tal-porzjon
attiv. Ghalagstant, din l-interazzjoni x’aktarx li ma tkunx ta’ sinifikat kliniku.

Antifungali:

e Itraconazole, inibitur gawwi ta’ CYP3A4 u inibitur ta’ P-gp, f’dozagg ta’ 200 mg/jum zied il-
koncentrazzjonijiet tal-porzjon attiv fil-plazma b’madwar 70%, f’dozi ta’ risperidone ta’ 2 sa
8 mg/jum.

e Ketoconazole, inibitur gawwi ta’ CYP3A4 u inibitur ta’ P-gp, f°"dozagg ta’ 200 mg/jum zied il-
kon¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma u naqqas il-kon¢entrazzjonijiet ta’ 9-hydroxy-
risperidone fil-plazma.

Antipsikotic¢i:

¢ Phenothiazines jistghu jzidu I-konc¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma izda mhux dawk

tal-porzjon attiv.
Antivirali:

o Inibituri tal-proteases: M'hemm l-ebda data minn studji formali disponibbli; madankollu,
minhabba li ritonavir huwa inibitur gawwi ta’ CYP3A4 u inibitur dghajjef ta’ CYP2D6,
ritonavir u l-inibituri tal-proteases msahha b’ritonavir potenzjalment jghollu 1-
kon¢entrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone.

Imblokkaturi tar-ricetturi Beta:

¢ Xi mblokkaturi tar-ri¢etturi Beta jistghu jzidu l-konc¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma

izda mhux dawk tal-porzjon attiv.
Imblokkaturi tal-kanali tal-kalcju:

e Verapamil, inibitur moderat ta’ CYP3A4 u inibitur ta’ P-gp, izid il-kon¢entrazzjoni ta’

risperidone u tal-porzjon attiv fil-plazma.
Prodotti medi¢inali gastrointestinali:

e Antagonisti tar-ri¢etturi H2: Cimetidine u ranitidine, it-tnejn inibituri dghajfa ta’ CYP2D6 u
CYP3AA4, ziedu l-bijodisponibilita ta’ risperidone, izda dik tal-porzjon attiv b’mod marginali
biss.

SSRIs u l-antidipressanti tricikli¢i:

o Fluoxetine, inibitur gawwi ta” CYP2D6, izid il-kon¢entrazzjoni ta’ risperidone fil-plazma, izda
ghandu effett inqas fuq dik tal-porzjon attiv.

e Paroxetine, inibitur gawwi ta’ CYP2D6, izid il-koncentrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma,
izda, f’dozaggi sa 20 mg/jum, ghandu effett inqas fuq dik tal-porzjon attiv. Madankollu, dozi
oghla ta’ paroxetine jistghu jghollu l-konc¢entrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone.

o Antidipressanti tri¢ikli¢i jistghu jzidu l-konc¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma izda mhux
dawk tal-porzjon attiv. Amitriptyline ma jaffettwax il-farmakokinetika ta’ risperidone jew il-
frazzjoni antipsikotika attiva.

e Sertraline, inibitur dghajjef ta’ CYP2D6, u fluvoxamine, inibitur dghajjef ta’ CYP3A4, f°dozi sa
100 mg/jum mhumiex assoc¢jati ma’ bidliet klinikament sinifikanti fil-kon¢entrazzjonijiet tal-
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porzjon attiv ta’ risperidone. Madankollu, dozi oghla minn 100 mg/jum ta’ sertraline jew
fluvoxamine jistghu jghollu I-kon¢entrazzjonijiet tal-porzjon attiv ta’ risperidone.

Effett ta’ risperidone fuq il-farmakokinetika ta’ prodotti medicinali ofira
Antiepilettic¢i:

e Risperidone ma jurix effett klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ valproate jew

topiramate.
Antipsikotic¢i:

e Aripiprazole, substrat ta’ CYP2D6 u CYP3A4: Il-pilloli jew l-injezzjonijiet ta’ risperidone ma
affettwawx il-farmakokinetika tal-gabra ta’ aripiprazole u lI-metabolit attiv tieghu,
dehydroaripiprazole.

Digitalis glycosides:

o Risperidone ma jurix effett klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ digoxin.
Lithium:

¢ Risperidone ma jurix effett klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ lithium.

Uzu konkomitanti ta’ risperidone ma’ furosemide

Ara sezzjoni 4.4 dwar zieda fil-mortalita f’pazjenti anzjani bid-dimenzja li qed jir¢ievu furosemide fl-
istess hin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar 1-uzu ta’ risperidone f’nisa tqal.
Studji f’annimali wrew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Trabi tat-twelid esposti ghal antipsikotici (inkluz risperidone) matul it-tielet trimestru tat-tqala huma
f’riskju ta’ reazzjonijiet avversi inkluzi sintomi ekstrapiramidali u/jew ta’ rtirar li jistghu jvarjaw fis-
severita u t-tul ta’ zmien wara 1-hlas. Kien hemm rapporti ta’ agitazzjoni, ipertonija, ipotonija, roghda,
nghas, problemi respiratorji, jew disturb fit-treddigh. Konsegwentement, it-trabi tat-twelid ghandhom
jigu mmonitorjati b’attenzjoni.

OKEDI m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm ma jkunx hemm bZonn car.

Treddigh

Data fiziko-kimika tissuggerixxi l-eliminazzjoni ta’ risperidone/metaboliti fil-halib tas-sider.
Ir-riskju ghat-tarbija mreddgha ma jistax jigi eskluz.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’OKEDI,
wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefi¢cju tat-trattament ghall-mara.
Fertilita

Risperidone jgholli I-livell ta’ prolactin. L-iperprolaktinemija tista’ trazzan i1-GnRH ipotalamiku, li
jirrizulta fi tnaqqis fir-rilaxx ta’ gonadotropin pitwitarju. Dan, imbaghad, jista’ jinibixxi 1-funzjoni
riproduttiva billi jfixkel I-isterojdogenesi gonadali kemm f’pazjenti nisa kif ukoll f’pazjenti rgiel.
Ma kien hemm l-ebda effett rilevanti osservat fl-istudji mhux klini¢i.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

OKEDI jista’ jkollu effett zghir jew effett moderat fuq il-hila biex issuq u thaddem magni minhabba -

potenzjal ghal effetti fuq is-sistema nervuza u effetti vizwali (ara sezzjoni 4.8). Ghaldagstant, il-
pazjenti ghandhom jinghataw parir i m’ghandhomx isuqu jew ihaddmu makkinarju sakemm is-
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4.8

Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs, adverse drug reactions) irrappurtati l-aktar frekwenti li

kienu rrappurtati fi prova klinika ta’ fazi 3 huma: zieda fil-prolactin fid-demm (11.7%),

iperprolaktinemija (7.2%), akatisija (5.5%), ugigh ta’ ras (4.8%), nghas (4.1%), zieda fil-piz (3.8%),
ugigh fis-sit tal-injezzjoni (3.1%) u sturdament (3.1%).

Tabella b’lista ta’ reazzjonijiet avversi

Dawn 1i gejjin huma I-ADRs kollha li gew irrappurtati fi provi klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-
tqeghid fis-suq b’risperidone skont il-kategorija tal-frekwenza stmata mill-provi klini¢i ta’ risperidone.

It-termini u I-frekwenzi li gejjin huma applikati: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10);
mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000) u rari hafna (< 1/10,000).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel.

Sistema tal-

Reazzjoni Avversa tal-Medi¢ina

Klassifika tal- , Trelwenza ,
. Komuni . . . Rari Mhux
Organi Komuni Mhux komuni Rari
Hafna Hafna maghruf
Infezzjonijiet u pnewmonja, |infezzjoni fl- infezzjoni
infestazzjonijiet bronkite, apparat
infezzjoni fl- |respiratorju,
apparat ¢istite, infezzjoni
respiratorju |fl-ghajnejn,
ta’ fuq, tonsillite,
sinusite, onikomikozi,
infezzjoni fl- |infezzjoni
apparat tal- |lokalizzata
awrina, b’c¢ellulite,
infezzjoni fil-|infezzjoni virali,
widnejn, akarodermatite
influwenza
Disturbi tad- newtropenja, agranulo¢itos
demm u tas- tnaqqis fl-ghadd |i°
sistema tac-celluli bojod
limfatika tad-demm,
trombocitopenija,
anemija, tnaqqis
fl-ematokrit, zieda
fl-ghadd tal-
eosinofili
Disturbi fis- sensittivita reazzjoni
sistema immuni eccessiva anafilattika®
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Sistema tal-

Reazzjoni Avversa tal-Medicina

Klassifika tal- Frekwenza .
Organi Komuni Mhux komuni Rari Rari Mhux
Hafna maghruf
Disturbi fis- iperprolaktin sekrezzjoni
sistema emija® mhux xierqa
endokrinarja tal-ormon
antidijuretiku
, glikosurja
Disturbi fil- zieda fil-piz, |dijabete mellitus®, |intossikazzjo |ketoa¢ido
metabolizmu u zieda fl-aptit, |iperglicemija, ni bl-ilma®,
n-nutrizzjoni tnaqqis fl-  |polidipsija, ipoglicemija, |dijabetika
aptit tnaqgqis fil-piz, iperinsulinem
anoressija, zieda |ija°
fil-kolesterol fid-
demm, zieda fit-
trigliceridi tad-
demm
Disturbi disturbi fl-  |manija, stat katatonija,
psikjatrici irgad, konfuzjonali, sonnambuliz
agitazzjoni, [tnaqqis fil-libido, |mu, disturb
dipressjoni, |nervozita, hmar il-|fl-ikel relatat
ansjeta lejl mal-irqad,
tnaqqis fil-
kapacita li
tintwera
emozzjoni,
anorgasmija
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Sistema tal-

Reazzjoni Avversa tal-Medicina

Klassifika tal- . Frekwenza .
Organi Komuni Komuni Mhux komuni Rari Rari Mhux
Hafna Hafna maghruf
Disturbi fis- parkinso |sedazzjoni/ng|diskinesija sindrome
sistema nizmuY, |has, akatisjad, |tardiva, iskemija |[newrolettiku
nervuza ugigh ta’|distonja’, ¢erebrali, telf mis- malinn,
ras sturdament, [sensi, disturb
diskinesja?, [konvulzjoni¢, ¢erebrovasku
roghda sinkope, lari, koma
iperattivita dijabetika,
psikomotorja, titubazzjoni
disturb fil-bilan¢, |tar-ras,
koordinazzjoni  |nuqqas ta’
anormali, rispons ghall-
sturdament li istimoli,
jiddependi mill- |tnaqqis fil-
qaghda jew livell tal-
pozizzjoni, disturb|gharfien
fl-attenzjoni,
disartrija,
disgewsija,
ipoestesija,
parestesija
Disturbi fl- vista fotofobija, ghajn |glawkoma,
ghajnejn mcajpra, xotta, zieda fil-  |disturb fil-
konguntivite |lakrimazzjoni, moviment
iperemija okulari |tal-ghajnejn,
tidwir tal-
ghajnejn,
qoxra fil-
margini tal-
kappell al-
ghajn,
sindrome ta’
floppy iris
(intraoperatti
v)©
Disturbi fil- vertigo, tinnitus,
widnejn u fis- ugigh fil-widnejn
sistema
labirintika
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Reazzjoni Avversa tal-Medicina

Sistema tal-

Klassifika tal- . Frekwenza .
Organi Komuni Komuni Mhux komuni Rari Rari Mhux
Hafna Hafna maghruf
Disturbi fil- takikardija  |fibrillazzjoni arritmija tas-
qalb atrijali, imblukkar |sinus
atrijoventrikulari,
disturb fil-
konduzzjoni, QT
imtawwal fl-
elettrokardjogram
ma, bradikardija,
elettrokardjogram
ma anormali,
palpitazzjonijiet
Disturbi pressjoni tad- [pressjoni tad- embolizmu
vaskulari demm gholja |demm baxxa, pulmonari,
pressjoni tad- trombozi fil-
demm baxxa meta |vini
wiehed iqum
bilwieqfa, fwawar
Disturbi dispnea, kongestjoni tal-  |sindrome ta’
respiratorji, ugigh fil- passagg apnea waqt 1-
toracic¢i u faringi u fil- |respiratorju, tisfir |irqad,
medjastinali laringi, man-nifs, epistassi|iperventilazzj
soghla, oni, tharhir
kongestjoni mill-pulmun
fl-imnieher man-nifs,
aspirazzjoni
minn
pnewmonja,
kongestjoni
pulmonari,
disfonija,
disturb
respiratorju
Disturbi gastro- ugigh inkontinenza tal- |pankreatite, |ileus
intestinali addominali, |ippurgar, ostruzzjoni
skumdita fekaloma, intestinali,
addominali, |gastroenterite, ilsien
rimettar, disfagja, gass minfuh,
dardir, keilite
stitikezza,
dijarea,
dispepsja,
halq xott,
ugigh fis-
snien

15




Sistema tal-

Reazzjoni Avversa tal-Medicina

Klassifika tal- . Frekwenza .
Organi Komuni Komuni Mhux komuni Rari Rari Mhux
Hafna Hafna maghruf
Disturbi fil- zieda fit- suffejra
fwied u fil- transaminases,
marrara zieda f’gamma-
glutamyltransferas
e, zieda fl-enzimi
epatici
Disturbi fil- raxx, eritema |urtikarja, hakk, |eruzzjoni angjoede |sindrome ta’
gilda u fit- alopecja, minhabba I- |ma Stevens-
tessuti ta’ taht iperkeratozi, medicina, Johnson/nekr
il-gilda ekzema, gilda brija olizi tossika
xotta, kulur tal- talepidermide®
gilda, akne,
dermatite
seborrejka®,
disturb fil-gilda,
lezjoni tal-gilda
Disturbi spazmi fil- |zieda fil-creatine |rabdomijolos
muskolu- muskoli, phosphokinase  |i
skeletrici u tat- ugigh fid-demm, qaghda
tessuti muskoloskele |anormali, ebusija
konnettivi tali, ugigh  |fil-gogi, netha fil-
fid-dahar, gogi, dghufija
artralgja muskolari, ugigh
fl-ghonq
Disturbi fil- inkontinenza |pollakurja, Zamma
kliewi u fis- urinarja tal-awrina, disurja
sistema
urinarja
Kondizzjonijiet sindrome
ta’ waqt it- kkwazat mit-
tqala, il-hlas u twaqqif tad-
wara l-hlas droga fi trabi

tat-twelid®
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. Reazzjoni Avversa tal-Medicina
Sistema tal-
Klassifika tal- . Frekwenza .
Organi Komuni Komuni Mhux komuni Rari Rari Mhux
Hafna Hafna maghruf
Disturbi fis- disfunzjoni prijapizmu®,
sistema erettili, disturb fl- |mestruwazz;j
riproduttiva u egakulazzjoni, oni ttardjata,
fis-sider amenorreja, ingorgiment
disturb mestruwali|tas-sider,
disorder?, tkabbir tas-
ginekomastja, sider, tnixxija
galaktorreja, mis-sider
disfunzjoni
sesswali, ugigh
fis-sider, skumdita
fis-sider, tnixxija
vaginali
Disturbi edema’, deni, |edema tal-wi¢¢, |ipotermja,
generali u ugigh fis- tertir, zieda fit-  |tnaqqis fit-
kondizzjonijiet sider, astenja, [temperatura tal- |temperatura
ta’ mnejn gheja, ugigh |gisem, mixi tal-gisem,
jinghata anormali, ghatx, |kesha
skumdita fis-sider, [periferali,
telga, thossok sindrome
anormali, kkawzat mit-
skumdita twaqqif tad-
droga,
ebusija’
Korriment, Wagqgha, ugigh waqt il-
avvelenament u ugigh fis-sit |proc¢edura,
komplikazzjoni tal-injezzjoni, |skumdita fis-sit
jiet ta’ xi nefha fis-sit [tal-injezzjoni,
proé¢edura tal-injezzjoni |eritema fis-sit tal-
injezzjoni

# L-iperprolaktinemija tista’ f’xi kazijiet twassal ghal ginekomastja, disturbi mestruwali, amenorreja,

anovulazzjoni, galaktorreja, disturb fil-fertilita, tnaqqis fil-libido, disfunzjoni erettili.

®Fi provi kkontrollati bi placebo, dijabete mellitus kienet irrappurtata £°0.18% tal-individwi ttrattati

b’risperidone meta mqabbla ma’ rata ta’ 0.11% fil-grupp tal-placebo. L-in¢idenza generali mill-provi klini¢i
kollha kienet ta’ 0.43% fl-individwi kollha ttrattati b’risperidone.
¢ Mhux osservat fl-istudji klinic¢i ta’ risperidone izda osservat b’risperidone fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid tieghu

fis-suq.

4 Disturb ekstrapiramidali jista’ jsehh: Parkinsonizmu (sekrezzjoni ecéessiva tal-bzieq, ebusija

muskuloskeletali, parkinsonizmu, tbezliq, rigidita cogwheel, bradikinesja, ipokinesja, facies mohbi, ebusija tal-
muskoli, akinesja, rigidita nukali, rigidita tal-muskoli, mixja parkinsonjana, u riflessi glabellari anormali,
roghda tal-parkinson’s waqt il-mistrieh), akatizja (akatizja, irrekwitezza, iperkinesja, u sindrome tar-riglejn
f’¢aqliq kontinwu, roghda, diskinezja (diskinezja, ¢aqliq tal-muskoli, koreoatetozi, atetozi, u myoclonus),

distonja. Distonja tinkludi distonja, ipertonja, torticollis, kontrazzjonijiet involontarji tal-muskoli, kontrazzjoni
tal-muskoli, blefarospazmu, okulogirazzjoni, paralizi tal-ilsien, spazmu tal-wic¢, spazmu tal-laringi, mijotonja,
opistotonus, spazmu orofaringali, pleurothotonus, spazmu tal-ilsien, u trismus. Ghandu jigi nnutat li hija inkluza
firxa usa’ ta’ sintomi, li mhux bilfors ghandhom origini ekstrapiramidali. Insomnja tinkludi insomnja inizjali,
insomnja f’nofs ta’ lejl. Konvulzjoni tinkludi konvulzjoni grand mal. Disturb mestruwali jinkludi
mestruwazzjoni irregolari, oligomenorrea. Edema tinkludi edema generalizzata, edema periferali, edema bl-
Ippittjar.

17




Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

L-aktar reazzjoni avversa relatata mas-sit tal-injezzjoni rrappurtata b’mod komuni kienet 1-ugigh. FI-
istudju ta’ fazi 3, 14 minn 386 pazjent (3.6%) irrappurtaw 18-il avveniment ta’ reazzjonijiet ta’ ugigh
mill-injezzjoni wara 2,827 injezzjoni (0.6%) ta’ OKEDI. Il-maggoranza ta’ dawn ir-reazzjonijiet kienu
rrappurtati li kienu ta’ severita hafifa ghal moderata. Evalwazzjonijiet mill-individwi tal-ugigh fis-sit
tal-injezzjoni bbazati fuq skala analoga viziva kellhom it-tendenza li jongsu fil-frekwenza u l-intensita
maz-zmien.

Disturbi fil-qalb
Sindrome ta’ takikardija ortostatika li jiddependi mill-qaghda jew pozizzjoni

Effetti tal-klassi

Gew irrappurtati kazijiet rari hafna ta’ arritmiji ventrikulari b’titwil tal-QT (fibrillazzjoni ventrikulari,
takikardija ventrikulari), mewt f’daqqa, attakk tal-qalb u Torsades de Pointes b’risperidone wara t-
tgeghid fis-suq.

Tromboembolizmu fil-vini
Kazijiet ta’ tromboembolizmu fil-vini, inkluzi kazijiet ta’ embolizmu pulmonari u kazijiet ta’ trombozi
fil-vini profondi, gew irrappurtati b’medic¢ini antipsikotici (frekwenza mhux maghrufa).

Bidliet fil-piz tal-gisem

Data minn prova ta’ 12-il gimgha, double-blind (DB), ikkontrollata bi placebo indikat li kien hemm
zieda medja fil-piz mil-linja bazi ta’ 1.4 (-8 sa 18) kg, 0.8 (-8 sa47) kg, u 0.2 (-12 sa 18) kg wara
trattament b’OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg u plac¢ebo, rispettivament.

Informazzjoni addizzjonali dwar popolazzjonijiet specjali

Pazjenti pedjatrici
M’hemm I-ebda informazzjoni dwar 1-effikacja u s-sigurta ta’ OKEDI fit-tfal.

Pazjenti anzjani

Hemm informazzjoni limitata dwar 1-effikacja u s-sigurta ta” OKEDI f’pazjenti aktar kbar fl-eta bi
skizofrenja jew dimenzja. Fi provi klini¢i b’risperidone orali, kienu rrappurtati attakk iskemiku
temporanju u ac¢ident cerebrovaskulari bi frekwenza ta’ 1.4% u 1.5%, rispettivament, f’pazjenti akbar
fl-eta bid-dimenzja meta mqgabbla ma’ adulti ohra. Barra minn hekk, 1-ADRs li gejjin gew irrappurtati
bi frekwenza ta’ > 5% f’pazjenti akbar fl-eta bid-dimenzja u b’mill-inqas id-doppju tal-frekwenza li
dehret f’popolazzjonijiet adulti ohra: infezzjoni fl-apparat tal-awrina, edema periferali, letargija u
soghla.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi
B’mod generali, is-sinjali u s-sintomi rrappurtati kienu dawk i jirrizultaw minn ezagerazzjoni tal-

effetti farmakologici maghrufa ta’ risperidone. Dawn jinkludu nghas u sedazzjoni, takikardija u
pressjoni baxxa, u sintomi ekstrapiramidali. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, gew irrappurtati titwil tal-QT u
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konvulzjonijiet. Torsade de Pointes gie rrappurtat f’asso¢jazzjoni ma’ doza e¢¢essiva kkombinata ta’
risperidone u paroxetine.

F’kaz ta’ doza eccessiva akuta, ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta tal-involviment ta’ medicini
multipli.

Trattament

Ghandu jigi stabbilit u mizmum passagg tal-arja bla xkiel, u ghandhom jigu zgurati ossigenazzjoni u
ventilazzjoni adegwati. Il-monitoragg kardjovaskulari ghandu jibda immedjatament u ghandu jinkludi
monitoragg elettrokardjografiku kontinwu biex jinstabu arritmiji possibbli.

M’hemm I-ebda antidotu specifiku ghal OKEDI. Ghaldagstant, ghandhom jigu stabbiliti mizuri xierqa
ta’ appogg. Pressjoni baxxa u kollass tac-cirkolazzjoni ghandhom jigu ttrattati b’mizuri xierqa bhal
fluwidi gol-vini u/jew agenti simpatomimetici. F’kaz ta’ sintomi ekstrapiramidali severi, ghandu
jinghata prodott medicinali antikolinergiku. Supervizjoni medika mill-qrib u monitoragg mill-qrib
ghandhom jitkomplew sakemm il-pazjent jirkupra.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Psikolettici, antipsikoti¢i ohra, kodi¢i ATC: NOSAXO08.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Risperidone huwa antagonist monoaminergiku selettiv bi proprjetajiet uni¢i. Ghandu affinita gholja
ghar-ric¢etturi serotoninergic¢i 5-HT2 u dopaminergi¢i D2. Risperidone jintrabat ukoll ma’ ri¢etturi

alfa 1-adrenergici, u, b’affinita aktar baxxa, ma’ ricetturi H1-istaminergic¢i u alfa 2-adrenergici.
Risperidone m’ghandux affinita ghal ricetturi kolinergici. Ghalkemm risperidone huwa antagonist
gawwi ta’ D2, 1i huwa kkunsidrat li jtejjeb is-sintomi pozittivi tal-iskizofrenja, huwa jikkawza inqas
depressjoni tal-attivita motorja u induzzjoni ta’ katalepsija meta mgabbel mal-antipsikoti¢i klassic¢i. L-
antagonizmu c¢entrali bilan¢jat ta’ serotonin u dopamine jista’ jnaqqas il-possibbilta ta’ effetti
sekondarji ekstrapiramidali u jestendi l-attivita terapewtika ghas-sintomi negattivi u affettivi tal-
iskizofrenja.
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Effetti farmakodinami¢i

Effikacja klinika

L-effika¢ja ta” OKEDI (75 mg u 100 mg) fit-trattament ta’ skizofrenja fl-adulti giet stabbilita fi studju
wiehed ta’ Fazi 3, multicentriku, b’ghazla b>’mod kazwali, DB, ikkontrollat bi placebo, bi gruppi
paralleli. L-istudju rregistra pazjenti b’aggravament akut jew rikaduta ta’ skizofrenja (kriterji DSM-5),
li kellhom puntegg ta’ bejn 80 u 120 fuq 1-Iskala tas-Sindrome Pozittiv u Negattiv (PANSS, Positive
and Negative Syndrome Scale) fil-linja bazi. Fiz-zjara tal-iskrinjar, il-pazjenti kollha li kienu ghadhom
qatt ma hadu risperidone réevew 2 mg/kuljum ta’ risperidone orali ghal 3 ijiem biex jigi zgurat li ma
jkun hemm ebda reazzjoni ta’ sensittivita ec¢essiva qabel il-prova. Pazjenti li gabel kienu hadu
trattament b’risperidone ma réevewx risperidone orali fl-iskrinjar u bdew direttament b’OKEDI

(75 mg jew 100 mg) jew placebo wara l-ghazla b’mod kazwali. Erba’ mija u tmienja u tletin

(438) pazjent gew maghzula b’mod kazwali biex jir¢ievu 3 dozi intramuskolari ta” OKEDI (75 mg jew
100 mg) jew placebo kull 28 jum. L-eta medja tal-pazjenti kienet 42.0 (SD: 11.02) sena. Ma kienu
inkluzi ebda pazjenti li kellhom < 18-il sena jew > 65 sena. Karatteristici demografic¢i u karatteristici
ohra tal-linja bazi kienu simili f’kull grupp ta’ trattament. Ma kien permess ebda risperidone orali

supplimentari matul 1-istudju.

Il-punt ta’ tmiem primarju kienet il-bidla fil-puntegg totali PANSS mil-linja bazi sa tmiem I-istudju
(Jum 85). Kemm id-doza ta” OKEDI 75 mg u dik ta’ 100 mg wrew titjib statistikament sinifikanti
meta mqabbla mal-placebo abbazi tal-punt ta’ tmiem primarju (jError! La autoreferencia al
marcador no es valida. u Figura 1). Dawn ir-rizultati jsostnu l-effika¢ja matul it-tul kollu tat-
trattament u t-titjib fil-PANSS u kienu osservati sa minn jum 4 b’separazzjoni sinifikanti mill-placebo
fil-gruppi ta’ 100 mg u 75 mg sa minn jum 8 u 15, rispettivament. Simili ghall-Puntegg Totali PANSS
(PANSS Total Score), it-tlict punteggi PANSS tas-sottoskali pozittiv, negattiv u psikopatologikali

generali wrew ukoll titjib (tnaqqis) mil-linja bazi matul iz-Zmien.

Tabella 1: Bidla medja fil-puntegg totali PANSS uCGI-S mil-linja bazi sa tmiem l-istudju

(jum 85) (Popolazzjoni mITT)

Pla¢ebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
Puntegg totali PANSS®
Puntegg medju fil-linja bazi (SD) 96.4 (7.21) 96.3 (8.47) 96.1 (8.42)
-11.0 -24.6 -24.7
: 3 ’ o, (a) H H s
Bidla Medja ta” LS, 95% C1 -14.1 sa -8.0 27.5sa-21.6 -27.7sa-21.6
-13.0 -13.3
i - ) (b) 5 ,
Differenza fit-Trattament, 95% CI 173 52 .8.8 176 s2 8.9
Valur-p <0.0001 <0.0001
Puntegg totali CGI-S©
Puntegg medju fil-linja bazi (SD) 4.9 (0.52) 5.0 (0.65) 4.9 (0.48)
-0.6 -1.3 -1.3
: 3 ’ ) (a) H > >
Bidla Medja ta’ LS, 95% CI -0.8 sa-0.4 -1.5sa-1.2 -1.5sa-1.2
Differenza fit-Trattament, 95% CI ® -0.7,-1.0sa-0.5 -0.7,-1.0sa-0.5
Valur-p < 0.0001 < 0.0001

a Id-data giet analizzata bl-uzu ta’ approc¢ ta’ mizuri ripetuti ta’ mudell imhallat (MMRM, mixed model

repeated measures).

b Id-differenza (OKEDI bit-tnaqqis tal-placebo) fil-bidla medja tal-inqas kwadrati mil-linja bazi aggustata bil-

metodu Lawrence u Hung.

c [l-puntegg tal-Impressjoni Klinika Globali — Severita (CGI-S) jistagsi lill-klini¢ista mistogsija wahda:
“B’konsiderazzjoni tal-esperjenza klinika totali tieghek f*din il-popolazzjoni partikolari, kemm hu marid
mentalment il-pazjent f’dan il-hin?” 1i hija kklassifikata fuq l-iskala b’seba’ punti li gejja: 1=normali, mhu marid
xejn; 2=qed ixaqleb lejn mard mentali; 3=marid b’mod hafif; 4=marid b’mod moderat; 5=marid sew; 6=marid

b’mod sever; 7=fost l-aktar pazjenti morda hafna.
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Figura 1: Bidla fil-Puntegg Totali PANSS mil-Linja Bazi ’Kull Punt ta’ Hin fil-Fazi DB
(Popolazzjoni mITT)

[l-punt ta’ tmiem sekondarju ewlieni tal-effikacja kien definit bhala 1-bidla medja mil-linja bazi
f’Jum 85 fuq il-puntegg tal-Impressjoni Klinika Globali - Severita (CGI-S). [z-zewg gruppi ta’
trattament b’OKEDI wrew punteggi CGI-S 1i kienu ahjar statistikament b’mod sinifikanti meta
mgabbla mal-placebo minn jum 8 ’il quddiem (-0.4 (0.05) u tnaqqis fil-puntegg ta’ -0.6 (0.05) mil-
linja bazi ghal 75 mg u 100 mg, rispettivament).

Ir-rata tar-Rispons Globali (tnaqqis fil-puntegg totali PANSS > 30% u/jew CGI-I ta’ 2 “titjib kbir” jew
1 “titjib kbir hafna”) fil-punt ta’ tmiem ghal OKEDI kienet 56% u wriet li kienet statistikament
sinifikanti minn Jum 8 u 15 il quddiem ghaz-zewg dozi meta mgabbla mal-placebo.

L-effikacja fit-tul (12-il xahar) ta” OKEDI giet evalwata f’estensjoni open-label tal-istudju princ¢ipali
£°215-il pazjent bi skizofrenja. L-istudju ta’ estensjoni kien miftuh ghar-registrazzjoni ghal pazjenti
mill-fazi DB (pazjenti rollover) u pazjenti stabbli li ma kinux irregistrati qabel fl-istudju (pazjenti de
novo). Il-pazjenti de novo nbidlu minn risperidone orali ghal OKEDI 75 mg jew 100 mg. L-effikacja
nzammet maz-zmien b’rata ta’ rikaduta ta’ 10.7% (95% CI, 6.9% sa 15.6%) u rata ta’ rimessa ta’
61.0% (95% CI, 53.7% sa 68.4%) fuq perjodu ta’ sena.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Risperidone huwa metabolizzat ghal 9-hydroxy-risperidone, li ghandu attivita farmakologika simili
ghal risperidone (ara Bijotrasformazzjoni u Eliminazzjoni).

Assorbiment

OKEDI fih risperidone f’sistema ta’ twassil ta’ suspensjoni li turi process ta’ assorbiment kombinat.
Wara l-injezzjoni gol-muskoli, ammont zghir tal-prodott medic¢inali jigi rilaxxat immedjatament fil-
mument tal-injezzjoni li jipprovdi livelli immedjati fil-plazma. Wara l-ewwel kon¢entrazzjoni
massima, il-konc¢entrazzjonijiet medji fil-plazma jongqsu b’mod sostnut sa Jum 14 u mbaghad jergghu
jizdiedu biex jilhqu t-tieni kon¢entrazzjoni massima bejn madwar Jum 21 u Jum 24. Wara t-tieni livell
massimu, il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma nagsu b’mod gradwali maz-zmien. Is-suspensjoni tifforma
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depot li jipprovdi kon¢entrazzjonijiet terapewtici sostnuti fil-plazma li jinzammu matul I-intervall ta’
28 jum.

Wara injezzjoni IM wahda ta” OKEDI 75 u 100 mg, saghtejn wara 1-ghoti jintlahqu
konc¢entrazzjonijiet medji tal-porzjon attiv ta” 13 + 9 u 29 + 13 ng/mL rispettivament.
Konc¢entrazzjonijiet tal-porzjon attiv fil-plazma ta’ 17 = 8 u 21 + 17 ng/mL rispettivament xahar wara
1-ghoti, u fil-maggoranza tal-pazjenti l-medicina tigi eliminata kompletament 75 jum wara 1-ghoti, bil-
valur tal-parti attiva aktar baxx minn 1 ng/mL.

Il-medja tal-koncentrazzjonijiet minimi fil-plazma (Cirougn) u 1-medja tal-oghla koncentrazzjonijiet
massimi fil-plazma (Cpax) tal-porzjon attiv wara injezzjonijiet intramuskolari ripetuti b>’OKEDI huma
murija " Tabella 1.

Tabella 2: Cirough U Cmax tal-parti attiva wara injezzjonijiet intramuskolari ripetuti b>’OKEDI
o Ctrough (SD) Cmax (SD)
Doza ng/mL ng/mL
75 mg® 17.6 359
100 mg® 28.9 (13.7) 69.7 (27.8)

a Sommarju tal-istimi simulati ta’ varjabbli farmakokinetic¢i (PK) wara t-tielet doza ta” OKEDI 75 mg bl-uzu ta’
mudell PK ghal popolazzjoni ta’ pazjenti (pop)

b Sommarju statistiku ta’ varjabbli PK wara r-raba’ doza ta” OKEDI 100 mg minn prova klinika b’dozi multipli
SD: devjazzjoni standard

Il-kon¢entrazzjonijiet fi stat fiss ghall-individwu tipiku nkisbu wara l-ewwel doza.

L-esponiment medju fi stat fiss kien simili ghas-siti ta’ injezzjoni fid-deltojde kif ukoll fil-gluteali.
Distribuzzjoni

Risperidone jigi ddistribwit malajr. Il-volum tad-distribuzzjoni huwa 1-2 I/kg. Fil-plazma, risperidone
jintrabat mal-albumina u alpha 1-acid glycoprotein. L-irbit ta’ risperidone mal-proteini fil-plazma

huwa 90% dak ta’ 9-hydroxy-risperidone huwa 77%.

Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

Risperidone huwa metabolizzat minn CYP2D6 ghal 9-hydroxy-risperidone, li ghandu attivita
farmakologika simili ghal dik ta’ risperidone. Risperidone flimkien ma’ 9-hydroxy-risperidone
jiffurmaw il-porzjon attiv. CYP2D6 huwa soggett ghal polimorfizmu genetiku. Metabolizzaturi
estensivi ta” CYP2D6 jikkonvertu lil risperidone malajr f°9-hydroxy-risperidone, filwaqt li
metabolizzaturi dghajfa ta> CYP2D6 jikkonvertuh hafna aktar bil-mod. Ghalkemm metabolizzaturi
estensivi ghandhom konc¢entrazzjonijiet aktar baxxi ta’ risperidone u kon¢entrazzjonijiet oghla ta’ 9-
hydroxy-risperidone minn metabolizzaturi dghajfa, il-farmakokinetika ta’ risperidone u 9-hydroxy-
risperidone flimkien (jigifieri, il-porzjon attiv), wara dozi singoli u multipli, huma simili
f’metabolizzaturi estensivi u dghajfa ta’ CYP2D6.

Proc¢ess metaboliku ichor ta’ risperidone huwa N-dealkylation. Studji in vitro f"mikrosomi tal-fwied
tal-bniedem urew li risperidone f’koncentrazzjoni klinikament rilevanti ma jinibixxix b’mod
sostanzjali I-metabolizmu ta’ medi¢ini metabolizzati minn isozimi ta’ ¢itokromu P450, inkluzi
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 u CYP3AS. Gimgha wara l-ghoti,
70% tad-doza tigi eliminata fl-awrina u 14% fl-ippurgar. Fl-awrina, risperidone flimkien ma’ 9-
hydroxy-risperidone jirrapprezentaw 35-45% tad-doza. II-bqija huma metaboliti inattivi. Wara ghoti
orali lil pazjenti psikoti¢i, risperidone jigi eliminat b’half-life ta’ madwar 3 sighat. [l-half-life tal-
eliminazzjoni ta’ 9-hydroxy-risperidone u tal-porzjon attiv hija 24 siegha.

[l-parti attiva tigi eliminata fi Zzmien 75 jum wara I-ghoti ta’ OKEDI, bil-valuri tal-porzjon attiv inqas
minn 1 ng/mL fil-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti.
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Injezzjoni ta’ OKEDI kontra risperidone orali

II-livelli inizjali ta’ OKEDI fil-plazma kienu fil-medda ta’ esponiment osservata bi 3-4 mg ta’
risperidone orali. L-esponiment fi stat fiss wara OKEDI 100 mg meta mqgabbel ma’ 4 mg ta’
risperidone orali kien 39% oghla ghall-AUC u 32% ghas-Cnmax u kien simili ghas-Cpin. Simulazzjonijiet
ibbazati fuq immudellar farmakokinetiku f"popolazzjoni ta’ pazjenti juru li I-esponiment ta” OKEDI
75 mg huwa simili ghal risperidone orali 3 mg fi stat fiss.

Meta jsir qlib minn risperidone orali ghal OKEDI, l-esponiment imbassar ghall-porzjon attiv huwa
f’medda simili, inkluzi I-kon¢entrazzjonijiet massimi.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita

OKEDI nstab li juri farmakokinetika lineari u proporzjonali ghad-doza f’dozi ta” 75 u 100 mg.
Anzjani
OKEDI ma giex studjat b’mod sistematiku f’pazjenti anzjani (ara sezzjoni 4.2).

Indeboliment renali

OKEDI ma giex studjat b’mod sistematiku f’pazjenti b’indeboliment renali. Pazjenti b’indeboliment
renali hafif (tnehhija tal-krejatinina ta’ 60 sa 89 mL/min) li nghataw OKEDI urew esponiment tal-
frazzjoni attiva simili ghal dak ta’ pazjenti b’funzjoni renali normali.

M’hemmx data disponibbli f’mard renali moderat jew mard renali sever.

Indeboliment epatiku

OKEDI ma giex studjat b’mod sistematiku f’pazjenti b’indeboliment epatiku.

Indi¢i tal-massa tal-gisem (BMI)

Simulazzjonijiet farmakokineti¢i f"popolazzjoni ta’ pazjenti wrew zidiet potenzjali fil-
konc¢entrazzjonijiet ta” OKEDI fil-plazma f’nisa b’obezita jew b’obezita morbuza meta mgabbla ma’
pazjenti b’piz normali b’impatt kliniku insinifikanti.

Sess, razza u drawwiet tat-tipjip

Analizi tal-popolazzjoni PK ma wriet 1-ebda effett apparenti tas-sess, razza jew drawwiet tat-tipjip fuq
il-farmakokinetika ta’ risperidone jew il-parti attiva.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

In vitro u in vivo, mudelli ta’ annimali juru li f’dozi gholjin risperidone jista’ jikkawza titwil tal-
intervall QT, li gie assocjat ma’ riskju teoretikament akbar ta’ Torsade de Pointes fil-pazjenti.

Fi studji ta’ tossicita orali (sub)kronika, fejn id-dozagg inbeda f*firien u klieb sesswalment immaturi,
effetti dipendenti fuq id-doza kienu prezenti fl-apparat genitali maskili u femminili u fil-glandoli
mammarji. Dawn l-effetti kienu relatati maz-zieda fil-livelli ta’ prolactin fis-serum, li jirrizultaw mill-
attivita ta’ mblukkar tar-ricettur tad-dopamina D2 minn risperidone. Barra minn hekk, studji ta’ kulturi
tat-tessuti jissuggerixxu li t-tkabbir ta¢-celluli fit-tumuri tas-sider tal-bniedem jista’ jigi stimulat mill-
prolactin.

23



L-effetti ewlenin ta’ trattament b’OKEDI osservati wara studji ta’ tossicita kronika (12-il xahar ta’
ghoti gol-muskoli) fil-klieb u 1-fniek kienu f’konformita mas-sejbiet wara distribuzzjoni orali ta’
risperidone fil-firien u 1-klieb, u relatati mal-effetti farmakologici ta’ risperidone.

Gew osservati bidliet lokali, noduli, fis-sit tal-injezzjoni fi studji ta’ tossi¢ita ta’ 12-il ¢iklu fil-klieb u
1-fniek wara I-ghoti intramuskolari ta” OKEDI. Dawn kienu jikkonsistu minn infjammazzjoni
granulomatoza fil-muskoli kkawzata minn oggett barrani attribwita ghar-rispons naturali tal-gisem fil-
prezenza ta’ sustanza barranija. Bidliet lokali ohra osservati fil-fniek b’ 15 mg/kg (risperidone) kienu
relatati mal-kontenut ta’ Dimethyl sulfoxide (DMSO). Dawn il-bidliett kollha kienu strettament lokali
u kien hemm evidenza ta’ riversibbilta. Fil-klieb, immedjatament wara 1-ghoti gie osservat ugigh
temporanju assocjat mal-kontenut ta” DMSO.

Ma kien hemm I-ebda evidenza ta’ potenzjal genotossiku la ghal risperidone u lanqas ghal OKEDI.

Fi studji dwar il-kar¢inogenic¢ita orali ta’ risperidone fil-firien u 1-grieden, dehru zidiet f’adenomi tal-
glandola pitwitarja (grieden), adenomi endokrinali tal-frixa (firien), u adenomi tal-glandoli mammarji
(iz-zewg speci). Dawn it-tumuri jistghu jkunu relatati ma’ antagonizmu fit-tul ta’ dopamine D2 u
iperprolaktinemija. Ir-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ta’ tumuri f’annimali gerriema f’termini tar-riskju
ghall-bniedem mhix maghrufa.

Risperidone ma kienx teratogeniku fil-firien u I-fniek. Fi studji b’risperidone dwar ir-riproduzzjoni fil-
firien, dehru effetti avversi fuq I-imgiba tat-tghammir tal-genituri, u fuq il-piz tat-twelid u s-
sopravivenza tal-frieh. Fil-firien, l1-esponiment fl-utru ghal risperidone kien asso¢jat ma’ nuqqasijiet
konjittivi ladarba dawn saru adulti. Antagonisti ohra ta’ dopamine, meta nghataw lil annimali tqal,
ikkawzaw effetti negattivi fuq it-taghlim u l-izvilupp motorju fil-frieh.

Fi studju tat-tossicita fil-firien zghar, giet osservata zieda fil-mortalita tal-frieh u dewmien fl-izvilupp
fiziku. Fi studju ta’ 40 gimgha fi klieb zghar, il-maturazzjoni sesswali giet ittardjata. Abbazi tal-erja
taht il-kurva (AUC), it-tkabbir tal-ghadam twil ma kienx affettwat fil-klieb b’esponiment ta’

3.6 darbiet l-esponiment massimu tal-bniedem fl-adolexxenti (1.5 mg/jum); filwaqt li I-effetti fuq I-
ghadam twil u I-maturazzjoni sesswali kienu osservati fi 15-il darba l-esponiment massimu tal-
bniedem fl-adolexxenti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Siringa mimlija ghal-lest bit-trab

poly(D,L-lactide-co-glycolide)
Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent
Dimethyl sulfoxide

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin
OKEDI ghandu jintuza immedjatament wara r-rikostituzzjoni.
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 30°C.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita’.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest bit-trab

Siringa ta’ Cyclic Olefin Polymer b’tapp taz-zennuna u tapp tal-planger maghmulin minn gomma
chlorobutyl miksi b’polytetrafluoroethylene.

Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent

Siringa ta’ Cyclic Olefin Polymer bl-ghatu tat-tarf maghmul minn gomma chlorobutyl, u tapp tal-
planger maghmul minn gomma bromobutyl miksi b’kopolimeru ta’ ethylene-tetrafluoroethylene.
Id-dozi huma ddifferenzjati permezz tal-kulur uzat fil-flang tas-swaba’ tas-siringa mimlija ghal-lest
bis-solvent, 100 mg (blu) u 75 mg (ahmar).

Is-solvent ghar-rikostituzzjoni huwa pprezentat bil-qawwiet tad-dozagg li gejjin:
e Siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent li fih 0.383 mL ta’ Dimethyl sulfoxide (solvent ghal
OKEDI 75 mg).
e Siringa mimlija ghal-lest ta’ solvent li fih 0.490 mL ta’ Dimethyl sulfoxide (solvent ghal
OKEDI 100 mg).

Kull kaxxa tal-kitt ta” OKEDI fiha:

e Borza tal-fojl tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha trab u qartas dessikant tal-
gel tas-silika.

o Borza tal-fojl tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha s-solvent u qartas dessikant
tal-gel tas-silika.

o Labra wahda sterili ghal injezzjoni b’dags ta’ 2 pulzieri (0.90 x 51mm [20G]) bi Iqugh ta’
sigurta uzata ghall-ghoti fil-muskolu gluteali.

e Labra wahda sterili ghal injezzjoni b’daqs ta’ pulzier 1 (0.80 x 25mm [21G]) bi lqugh ta’ sigurta
uzata ghall-ghoti fil-muskolu deltojde.

6.6. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
INFORMAZZJONI IMPORTANTI

e Ghal uzu intramuskolari biss.

o Il-pazjent ghandu jinghata l-injezzjoni immedjatament wara r-rikostituzzjoni.

e Zewg labar sterili ghall-ghoti bi lqugh ta’ sigurta huma inkluzi ghas-siti ta’ injezzjoni fid-
deltojde jew fil-gluteus. Ghandek taghzel wahda gabel 1-ghoti.

e Agra l-istruzzjonijiet kollha gabel 1-uzu. L-istruzzjonijiet shah ghall-uzu u I-immaniggjar ta’
OKEDI huma pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif (Ara L-Istruzzjonijiet ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha).

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

OKEDI 75 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi l-medi¢ina bil-mod

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod

EU/1/21/1621/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 14 ta’ Frar 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medi¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET UREKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢éju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-CARDBOARD

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

OKEDI 75 mg
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod
risperidone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha 75 mg ta’ risperidone

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: poly(D,L-lactide-co-glycolide) u dimethyl sulfoxide

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Il-kaxxa tal-kitt fiha:

Siringa wahda mimlija ghal-lest bit-trab u dessikant

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’solvent ghar-rikostituzzjoni u dessikant
2 labriet sterili bi protezzjoni ghas-sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Uzu ghal gol-muskoli biss wara r-rikostituzzjoni

Jintuza darba biss

Uza s-siringa mimlija ghal-lest b’solvent li tkun ipprovduta fil-kaxxa ghar-rikostituzzjoni biss
Uza immedjatament wara r-rikostituzzjoni

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 30 °C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1621/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢cettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

BORZA TAL-FOJL TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIT-TRAB

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

OKEDI 75 mg
Trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
risperidone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. OHRAJN

Uza s-siringa mimlija ghal-lest b’solvent li tkun ipprovduta fil-kaxxa ghar-rikostituzzjoni biss
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIT-TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

OKEDI 75 mg

trab ghal injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
risperidone

IM

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

BORZA TAL-FOJL TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Solvent ghal OKEDI 75mg
Solvent ghas-suspensjoni ghall-injezzjoni

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal OKEDI 75 mg
IM wara r-rikostituzzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJIN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TAL-CARDBOARD

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

OKEDI 100 mg
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
risperidone

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Siringa wahda mimlija ghal-lest 1i fiha 100 mg ta’ risperidone

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: poly(D,L-lactide-co-glycolide) u dimethyl sulfoxide

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Il-kaxxa tal-kitt fiha:

Siringa wahda mimlija ghal-lest bit-trab u dessikant

Siringa wahda mimlija ghal-lest b’solvent ghar-rikostituzzjoni u dessikant
2 labriet sterili bi protezzjoni ghas-sigurta

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu

Uzu ghal gol-muskoli biss wara r-rikostituzzjoni

Jintuza darba biss

Uza s-siringa mimlija ghal-lest b’solvent li tkun ipprovduta fil-kaxxa ghar-rikostituzzjoni biss
Uza immedjatament wara r-rikostituzzjoni

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 30 °C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

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

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1621/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢cettata.

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

BORZA TAL-FOJL TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIT-TRAB

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

OKEDI 100 mg
Trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
risperidone

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. OHRAJN

Uza s-siringa mimlija ghal-lest b’solvent li tkun ipprovduta fil-kaxxa ghar-rikostituzzjoni biss
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIT-TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

OKEDI 100 mg

trab ghal injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-mod
risperidone

M

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

BORZA TAL-FOJL TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Solvent ghal OKEDI 100 mg
Solvent ghas-suspensjoni ghall-injezzjoni

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

S. OHRAJN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA MIMLIJA GHAL-LEST BIS-SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal OKEDI 100 mg
IM wara r-rikostituzzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6. OHRAJIN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

OKEDI 75 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi il-medi¢ina bil-mod
Risperidone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il- hsara, anke jekk ghandhom listess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu OKEDI u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OKEDI
3. Kif ghandek tuza OKEDI

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen OKEDI

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu OKEDI u ghalxiex jintuza

OKEDI fih is-sustanza attiva risperidone li taghmel parti mill-grupp ta’ medi¢ini msejha
“antipsikoti¢i”.

OKEDI jintuza f’pazjenti adulti biex jittratta l-iskizofrenja, fejn tista’ tara, tisma’ jew thoss affarijiet li
mhumiex hemm, temmen affarijiet li mhumiex veri jew thossok suspettuz b’mod mhux tas-soltu, jew
konfuz.

OKEDI huwa intenzjonat ghal pazjenti li juru tollerabbilta u effettivita ghal risperidone orali (ez.
pilloli).

OKEDI jista’ jghin biex itaffi s-sintomi tal-marda tieghek u jwaqqaf is-sintomi tieghek milli jergghu
jigu.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OKEDI

Tuzax OKEDI:

. Jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita ec¢essiva) ghal risperidone jew ghal xi sustanza ohra
ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiechu OKEDI jekk:

o Ghandek problema tal-qalb. Ezempyji jinkludu ritmu irregolari tal-qalb jew jekk inti ta’ spiss
ikollok pressjoni tad-demm baxxa jew jekk qed tuza medicini ghall-pressjoni tieghek. OKEDI
jista jikkawza pressjoni tad-demm baxxa. Id-doza tieghek jista’ jkun hemm bzonn li tigi
aggustata.

o Taf dwar xi fatturi i jzidu I-possibbilta li jkollok puplesija, bhal pressjoni gholja,
disturbi kardjovaskulari jew problemi fil-vini jew l-arterji tal-mohh

o Qatt esperjenzajt movimenti involontarji tal-ilsien, tal-halq u tal-wic¢

o Qatt kellek kundizzjoni li s-sintomi taghha jinkludu temperatura gholja, ebusija fil-muskoli,
gharaq jew livell baxx ta’ koxjenza (maghruf ukoll bhala Sindrome Newrolettiku Malinn)
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o Ghandek il-marda ta’ Parkinson

o Ghandek id-dimenzja

Taf li fil-passat kellek livelli baxxi tac-¢elluli bojod tad-demm (li setghu jew ma setghux

gew ikkawzati minn medicini ohra)

Inti dijabetiku

Ghandek l-epilessija

Inti ragel u qatt kellek erezzjoni fit-tul jew li kkawzatlek I-ugigh

Ghandek problemi biex tikkontrolla t-temperatura ta’ gisemek jew shana Zejda

Ghandek problemi fil-kliewi

Ghandek problemi fil-fwied

Ghandek livell gholi b>’mod anormali tal-ormon prolactin f’demmek jew jekk ghandek

tumur, li possibilment jiddependi fuq il-prolactin.

. Inti jew xi hadd iehor fil-familja tieghek qatt kellkom emboli tad-demm, minhabba li
l-antipsikotici gew assoc¢jati mal-formazzjoni ta’ emboli tad-demm.

Jekk m’intix Cert jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza risperidone orali jew OKEDI.

Wagqt it-trattament

F’kazijiet rari hafna dehru numri estremament baxxi ta’ ¢ertu tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm mehtiega
biex jiggieldu l-infezzjonijiet fid-demm tieghek f’pazjenti li qed jiehdu risperidone. It-tabib tieghek
ghalhekk jista’ jkun li jiccekkja 1-ghadd ta¢-¢elluli bojod tad-demm tieghek qabel u waqt it-
trattament.

Anke jekk gabel tkun ittollerajt risperidone orali, f’kazijiet rari jsehhu reazzjonijiet allergi¢i wara
li tir¢ievi injezzjonijiet ta” OKEDI. Fittex attenzjoni medika minnufih jekk ikollok raxx, nefha fil-
grizmejn, hakk, jew problemi tan-nifs minhabba li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni
allergika serja.

OKEDI jista’ jgieghlek izzid fil-piz. Zieda sinifikanti fil-piz tista’ jkollha effett hazin fuq sahhtek.
It-tabib tieghek ghandu jkejjel il-piz ta’ gismek b’mod regolari.

Dehru dijabete mellitus jew aggravar tad-dijabete mellitus pre-ezistenti f pazjenti li qed jiehdu
OKEDI. It-tabib tieghek ghalhekk ghandu jiccekkja ghal sinjali ta’ zokkor gholi fid-demm.
F’pazjenti b’dijabete mellitus pre-ezistenti, il-glukozju fid-demm ghandu jigi mmonitorjat b’mod
regolari.

OKEDI ta’ spiss jgholli I-livelli ta’ ormon imsejjah “prolactin”. Dan jista’ jikkawza effetti sekondarji
bhal disturbi mestruwali jew problemi ta’ fertilita fin-nisa, nefha tas-sider fl-irgiel (ara sezzjoni 4
Effetti sekondarji possibbli). Jekk isehhu effetti sekondarji bhal dawn, hija rakkomandata li ssir
evalwazzjoni tal-livell ta’ prolactin fid-demm.

Wagqt operazzjoni fuq I-ghajnejn ghal i¢¢ajpar tal-lenti (katarretti), jistghu jinqalghu problemi li
jistghu jwasslu ghal hsara lill-ghajnejn. Jekk qged tippjana li taghmel operazzjoni fuq ghajnejk, kun
zgur li tghid lit-tabib tieghek tal-ghajnejn li qed tiehu din il-medicina.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medi¢ina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.

Medicini ohra u OKEDI
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.
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Huwa specjalment importanti li tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi

wiehed minn dawn li gejjin

o Medic¢ini li jahdmu fuq mohhok bhal perezempju biex jghinuk tikkalma (benzodiazepines) jew
xi medic¢ini ghall-ugigh (sustanzi li fihom il-loppju), medicini ghall-allergiji (xi antistaminici),
minhabba li OKEDI jista’ jzid 1-effett sedattiv ta’ dawn kollha.

o Medicini li jistghu jibdlu l-attivita elettrika ta’ qalbek, bhalma huma medic¢ini ghall-malarja,

ghal problemi fir-ritmu tal-qalb, ghall-allergiji (anti-istamini¢i), xi antidepressanti jew

medicini ohra ghal problemi mentali.

Medicini li jikkawzaw lill-qalb li thabbat bil-mod.

Medic¢ini li jikkawzaw potassju baxx fid-demm (bhal ¢erti dijuretici).

Medi¢ini ghat-trattament ta’ pressjoni tad-demm gholja. OKEDI jista’ jbaxxi l-pressjoni

Medi¢ini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa).

Medic¢ini li jzidu l-attivita tas-sistema nervuza ¢entrali (psikostimulanti, bhal

methylphenidate).

o Pilloli tal-ilma (dijureti¢i) uzati ghal problemi tal-qalb jew nefha ta’ partijiet ta’ gismek
minhabba akkumulazzjoni zejda ta’ fluwidu (bhal furosemide jew chlorothiazide) OKEDI
mehud wahdu jew ma’ furosemide, jista’ jkollu riskju akbar ta’ puplesija jew mewt f’nies
anzjani bid-dimenzja.

Il-medicini li gejjin jistghu jnaqqsu l-effett ta’ risperidone

o Rifampicin (medi¢ina ghat-trattament ta’ xi infezzjonijiet)
o Carbamazepine, phenytoin (medi¢ini ghall-epilessija)

o Phenobarbital.

Jekk tibda jew tieqaf tiechu medicini bhal dawn, jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’ risperidone.

Il-medicéini li gejjin jistghu jzidu l-effett ta’ risperidone

o Quinidine (uzat ghal ¢erti tipi ta’ mard tal-qalb)

o Antidipressanti (bhal paroxetine, fluoxetine, antidipressanti triciklici)

. Medi¢ini maghrufa bhala mblokkaturi tar-ricetturi Beta (uzati biex jittrattaw 1-pressjoni tad-
demm gholja)

. Phenothiazines (bhalma huma medi¢ini uzati biex jittrattaw il-psikozi jew biex jikkalmaw lil

dak 1i jkun)

Cimetidine, ranitidine (imblokkaturi tal-a¢idita tal-istonku)

Itraconazole u ketoconazole (medic¢ini ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fungali)

Certi medicini uzati fit-trattament tal-HIV/AIDS, bhal ritonavir.

Verapamil, medi¢ina uzata biex tittratta 1-pressjoni tad-demm gholja u/jew ritmu anormali tal-

qalb

o Sertraline u fluvoxamine, medi¢ini uzati ghat-trattament tad-dipressjoni u disturbi psikjatrici
ohra.

Jekk tibda jew tieqaf tiechu medicini bhal dawn, jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’ risperidone.

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza OKEDI.

OKEDI ma’ ikel, xorb u alkohol
Ghandek tevita li tixrob l-alkohol meta tuza OKEDI.

Tqala, treddigh u fertilita

. Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina. It-tabib tieghek se
jiddeciedi jekk tistax tuzah.

. Is-sintomi li gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, meta 1-ommijiet ikunu uzaw risperidone fl-
ahhar trimestru (I-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom): roghda, ebusija fil-muskoli, u/jew
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dghufija, nghas, agitazzjoni, problemi tan-nifs, u diffikulta fit-treddigh. Jekk it-tarbija tieghek
tizviluppa kwalunkwe minn dawn is-sintomi, jista' jkollok bzonn tikkuntattja lit-tabib tieghek.

o OKEDI jista’ jghollilek il-livelli ta’ ormon imsejjah “prolactin” i jista’ jkollu impatt fuq il-
fertilita (ara sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli).

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sturdament, gheja, u problemi fil-vista jistghu jsehhu waqt it-trattament b’OKEDI. M’ghandekx
issuq jew tuza xi ghodda jew magni minghajr ma l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.

3. Kif ghandek tuza OKEDI

Inti ser tinghata OKEDI bhala injezzjoni gol-muskoli jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fil-
warrani darba kull 28 jum, minn professjonist fil-kura tas-sahha. L-injezzjonijiet ghandhom jigu
alternati bejn in-naha tal-lemin u tax-xellug.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 75 mg kull 28 jum, izda tista’ tkun mehtiega doza oghla ta’ 100 mg kull
28 jum. It-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar id-doza ta> OKEDI i hija tajba ghalik.

Jekk bhalissa ged tigi ttrattat b’antipsikoti¢i ohra 1i mhumiex risperidone, izda hadt risperidone fil-
passat, ghandek tibda tiehu risperidone orali mill-inqas 6 ijiem gabel tibda t-trattament b’OKEDL.
Jekk inti qatt ma hadt xi forma ta’ risperidone, ghandek tibda tiehu risperidone orali mill-inqas 14-

il jum qabel tibda t-trattament b’OKEDI. It-tul tal-perjodu ta’ risperidone orali se jigi determinat mit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek problemi fil-kliewi
OKEDI mhux rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment moderat sa sever fil-funzjonament tal-kliewi.

Jekk tinghata aktar OKEDI milli suppost

o Ara tabib mill-ewwel.

o F’kaz ta’ doza eccCessiva tista’ thossok bi nghas jew ghajjien, jew ikollok movimenti
anormali tal-gisem, problemi biex toqghod bil-wieqfa u fil-mixi, thossok sturdut
minhabba pressjoni baxxa, jew ikollok tahbit tal-qalb anormali jew ac¢cessjonijiet.

Jekk tieqaf tuza OKEDI
Inti se titlef 1-effetti tal-medi¢ina. M’ghandekx tieqaf tuza din il-medic¢ina sakemm ma jghidlekx biex
taghmel hekk it-tabib tieghek minhabba li s-sintomi tieghek jistghu jigu lura.

Huwa importanti li ma titlifx l-appuntamenti tieghek meta suppost tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek ta’
din il-medi¢ina darba kull 28 jum. Jekk ma tistax izzomm l-appuntament tieghek, kun zgur li
tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih biex tiddiskuti dwar data ohra meta tista’ tidhol ghall-injezzjoni
tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ikkuntattja tabib jew mur fl-eqreb dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk inti
tesperjenza l-effett sekondarju mhux komuni li gej (jista’ jaffettwa sa persuna 1minn kull
100 persuna):

o Tesperjenza diskinezija tardiva (movimenti ta’ ¢aqliq nervuz jew bl-iskossi li ma tistax
tikkontrolla f’wiccek, ilsienek, jew partijiet ohra ta’ gismek).
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Ikkuntattja tabib jew mur fl-eqreb dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk inti
tesperjenza kwalunkwe mill-effetti sekondarji rari li gejjin (jistghu jaffettwaw sa 1 minn
kull 1,000 persuna):

Tesperjenza emboli tad-demm fil-vini, spe¢jalment fir-riglejn (is-sintomi jinkludu netha, ugigh
u hmura fir-rigel), 1i jistghu jivvjaggaw minn gol-vini u l-arterji lejn il-pulmuni u jikkawzaw
ugigh fis-sider u diffikulta biex tichu n-nifs.

Tesperjenza deni, ebusija fil-muskoli, gharaq jew tnaqqis fil-livell tal-koxjenza (disturb
imsejjah “Sindromu Newrolettiku Malinn”).

Inti ragel u tesperjenza erezzjoni fit-tul jew bl-ugigh. Dan jissejjah prijapizmu.

Tesperjenza reazzjoni allergika severa kkaratterizzata minn deni, halq, wic¢, xoffa jew
ilsien minfuhin, qtugh ta’ nifs, hakk, raxx tal-gilda jew tnaqgqis fil-pressjoni (reazzjoni
anafilattika jew angjoedema). Anke jekk qabel tkun ittollerajt risperidone orali, f’kazijiet
rari jsehhu reazzjonijiet allergici wara li tir¢ievi injezzjonijiet ta’ OKEDI.

Ikollok l-awrina hamra skura jew kannella jew tnaqqis notevoli fl-awrina flimkien ma’
dghufija fil-muskoli jew problemi biex i¢¢aqlaq dirghajk u riglejk. Dawn jistghu jkunu
sinjali ta’ rabdomijolizi (hsara mghaggla tal-muskoli tieghek)

Ikollok dghufija jew sturdament, deni, tkexkix ta’ bard jew feriti fil-halq. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ numru baxx hafna ta’ granulogiti (tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm li jghinuk
kontra l-infezzjonijiet).

Jistghu jsehhu wkoll 1-effetti sekondarji I-ohra li gejjin:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni):

Diffikulta biex torqod jew tibqga’ rieqed

Parkinsonizmu: disturbi fil-moviment li jistghu jinkludu movimenti bil-mod jew indeboliti,
sensazzjoni ta’ ebusija jew taghfis tal-muskoli, u xi kultant anke sensazzjoni ta’ “ffrizar”
tal-movimenti u mbaghad terga’ tibda. Sinjali ohra jinkludu mixi bil-mod u passi zghar,
roghda waqt il-mistrieh, zieda fil-bzieq u/jew tbezliq, u telf ta’ espressjonijiet fil-wic¢
Ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):

Pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun), bronkite (infezzjoni tal-passaggi tan-nifs ewlenin tal-
pulmun), infezzjoni tas-sinus, infezzjoni tal-apparat urinarju, infezzjoni tal-widnejn, influwenza,
sintomi simili ghall-influwenza, ugigh fil-grizmejn, soghla, imnieher misdud, deni, infezzjoni fl-
ghajn jew “ghajn roza”

Livelli oghla ta’ ormon imsejjah “prolactin” misjuba f’test tad-demm. Is-sintomi ta’
prolactin gholi jsehhu b’mod mhux komuni u fl-irgiel jistghu jinkludu neftha tas-sider,
diffikulta biex jiksbu jew izzommu erezzjonijiet, tnaqqis fix-xewqa sesswali. Fin-nisa
jistghu jinkludu tnixxija ta’ halib mis-sider, disturbi mestruwali, periods mestruwali
magbuza, nuqqas ta’ ovulazzjoni, problemi ta’ fertilita

Zieda fil-piz, zieda jew tnaqqis fl-aptit

Disturb fl-irqad, irritabilita, dipressjoni, ansjeta, thossok bi nghas, jew inqas attent
Distonja (kontrazzjoni involontarja tal-muskoli li tikkawza movimenti ripetittivi bil-mod
jew qaghdiet anormali), diskinesja (kundizzjoni ohra li taffettwa l-movimenti involontarji
tal-muskoli inkluzi movimenti ripetittivi, spastici jew ta’ tghawwig, jew caqliq nervuz)
Treghid (roghda), spazmi fil-muskoli, ugigh fl-ghadam jew fil-muskoli, ugigh fid-dahar,
ugigh fil-gogi, waqgha

Vizta mcajpra

Inkontinenza tal-awrina (tnixxija involontarja tal-awrina)

Rata tal-qalb mghaggla, pressjoni tad-demm gholja, qtugh ta’ nifs

Ugigh addominali, skumdita addominali, rimettar, dardir, sturdament, stitikezza, dijarea,
indigestjoni, halq xott, ugigh fis-snien

Raxx, hmura fil-gilda, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (inkluz skumdita, ugigh, hmura jew
netha), nefha tal-gisem, dirghajn jew riglejn, ugigh fis-sider, nuqqas ta’ energija u sahha,
gheja, ugigh.
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Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1minn kull 100 persuna):

Infezzjoni tal-buzzieqa tal-awrina, tonsillite, infezzjoni tad-dwiefer ikkawzata minn fungus,
infezzjoni tas-saffi aktar profondi tal-gilda, infezzjoni kkawzata minn virus, infjammazzjoni
fil-gilda kkawzata minn dud irqiq parassitiku (mites)

Tnaqqis jew zieda fi¢-celluli bojod tad-demm fid-demm tieghek, tnaqqis fil-plejtlits (¢elluli tad-
demm li jghinuk twaqqaf il-hrug tad-demm), anemija jew ematokrit imnaqqas (tnaqqis fic-
¢elluli homor tad-demm), zieda fl-enzima creatine phosphokinase fid-demm, zieda fl-enzimi tal-
fwied fid-demm tieghek

Pressjoni baxxa, tnaqqis fil-pressjoni wara t-twaqqif, fwawar, iskemija tal-mohh (fluss tad-
demm insuffi¢jenti lejn il-mohh)

Dijabete, zokkor gholi fid-demm, xorb eccessiv ta’ ilma, zieda fil-kolesterol fid-demm tieghek,
telf ta’ piz, anoressija, livell gholi ta’ trigliceridi fid-demm (xaham)

Manija (burdata estatika), konfuzjoni, tnaqqis fix-xewqa sesswali, nervozizmu, hmar il-lejl
Telf mis-sensi, konvulzjoni (a¢cessjonijiet), sensazzjoni ta’ tidwir (vertigo), tinnitus, ugigh fil-
widnejn

Hegga bla kwiet biex i¢¢aqlaq partijiet minn gismek, disturb fil-bilan¢, koordinazzjoni
anormali, nuqqas ta’ attenzjoni, problemi fit-tahdit, telf jew sens anormali tat-toghma, tnaqqis
fis-sensazzjoni ta’ ugigh u mess fil-gilda, sensazzjoni ta’ tnemnim, qris, jew nuqqas ta’
sensazzjoni fil-gilda

Rata tal-qalb irregolari u hafna drabi mghaggla, rata bil-mod tal-qalb, elettrokardjogramma
anormali (test li jkejjel l-attivita elettrika tat-tahbit tal-qalb), palpitazzjonijiet (sensazzjoni ta’
tferfir jew tahbit fis-sider), interruzzjoni fil-konduzzjoni bejn il-partijiet ta’ fuq u ta’ isfel tal-
qalb

Kongestjoni tal-passaggi tan-nifs, tharhir (hoss ohxon/tisfir waqt in-nifs), hrug ta’ demm mill-
imnieher

Pozizzjoni anormali, ebusija fil-gogi, nefha fil-gogi, dghufija fil-muskoli, ugigh fl-ghonq,
anormalita fil-mixi, ghatx, thossok ma tiflahx, skumdita fis-sider jew skumdita generali, thossok
“m’intix sew”.

Infezzjoni jew irritazzjoni fl-istonku jew fl-imsaren, inkontinenza tal-ippurgar, diffikulta biex
tibla’, tghaddi ammont e¢cessiv ta’ gass jew rih, tghaddi l-awrina ta’ spiss, inkapacita li tghaddi
l-awrina, ugigh meta tghaddi l-awrina

Telf tal-periods mestruwali jew problemi ohra bic-¢iklu tieghek, tnixxija ta’ halib mis-sider,
disfunzjoni sesswali, ugigh jew skumdita tas-sider, tnixxija vaginali, disfunzjoni erettili, disturb
tal-egakulazzjoni, zvilupp tas-sider fl-irgiel

Horriqija, il-gilda tihxien, disturb tal-gilda, hakk intens tal-gilda, telf tax-xaghar, ekzema
(irqajja’ tal-gilda li jsiru infjammati, ikollok thokkhom, bil-qsim, u horox), gilda xotta, telf tal-
kulur tal-gilda, akne, dermatite seborrejka (gilda hamra, bil-qxur, Zejtnija, ikollok thokkha, u
tkun infjammata), lezjoni tal-gilda

Sensittivita eccessiva tal-ghajnejn ghad-dawl, ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh

Reazzjoni allergika, tertir.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna):

Infezzjoni

Tnixxija mhux xierqa ta’ ormon li jikkontrolla l-volum tal-awrina, konsum ec¢cessiv tal-ilma li
jista’ jkun perikoluz, zokkor Zejjed fl-awrina, zokkor baxx fid-demm, Zieda fl-insulina (ormon li
jikkontrolla I-livelli taz-zokkor fid-demm) f’demmek

Nuqqas ta’ rispons ghall-istimulazzjoni, katatonja (li ma ti¢¢aqlagx jew ma tirrispondix waqt li
tkun imqajjem), livell baxx ta’ koxjenza, mixi fl-irgad, disturb fl-ikel relatat mal-irqad, problemi
biex tichu n-nifs waqt l-irqad (apnea fl-irqad), nifs baxx mghaggel, infezzjoni tal-pulmun
ikkawzata minn tehid man-nifs ta’ ikel gol-passaggi tan-nifs, kongestjoni fil-pulmun, disturb tal-
passagg tan-nifs, disturb tal-vuci, hsejjes ta’ tfaqqigh fil-pulmun, nuqqas ta’ emozzjoni,
inkapacita li tilhaq orgazmu

Problemi fil-vini u l-arterji fil-mohh, koma minhabba dijabete mhux ikkontrollata, ¢aqliq
involontarju tar-ras
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o Glawkoma (zieda fil-pressjoni gewwa I-ghajn), problemi bil-moviment ta’ ghajnejk, tidwir tal-
ghajnejn, qoxra/infjammazzjoni tal-margini ta’ tebqet il-ghajn, problemi fl-ghajnejn waqt
operazzjoni tal-katarretti

o Infjammazzjoni tal-frixa, imblukkar fl-imsaren

o Ilsien minfuh, xufftejn xotti u maqsumin, brija, suffejra (il-gilda u 1-ghajnejn jisfaru), ebusija
tal-gilda

o Tkabbir tas-sider, ingorgiment tas-sider (sider iebes, minfuh, bl-ugigh minn produzzjoni ta’

wisq halib tas-sider)
o Tnaqqis fit-temperatura tal-gisem, kesha fid-dirghajn u r-riglejn
. Sintomi ta’ rtirar tad-droga (anki fi trabi tat-twelid)

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna):
. Kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja minn dijabete mhux ikkontrollata
. Nuggas ta’ moviment tal-muskoli tal-musrana li jikkawza sadd.

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

o Raxx sever jew ta’ periklu ghall-hajja bi nfafet u tagxir tal-gilda li jista’ jibda fil-halq, fI-
imnieher, fl-ghajnejn u fil-genitali jew madwarhom u jinfirex f’partijiet ohra tal-gisem
(sindrome ta’ Stevens-Johnson/nekrolizi tossika tal-epidermide).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V.Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

S. Kif tahzen OKEDI

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, boroz tal-aluminju jew
tikketti tas-siringi wara (EXP). Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f'temperatura taht 30°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mill-umdita’.

Uza OKEDI immedjatament wara r-rikostituzzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih OKEDI

Is-sustanza attiva hi risperidone.

Is-siringa tat-trab biss fiha s-sustanza attiva. Ladarba ssir ir-rikostituzzjoni l-ammont ta’ risperidone li
jinghata huwa ta’ 75 mg.

Is-sustanzi mhux attivi l1-ohra huma:

Siringa mimlija ghal-lest tat-trab: poly-(D, L-lactide-co-glycolide).
Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent: Dimethyl sulfoxide.
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Kif jidher OKEDI u I-kontenut tal-pakkett
Kull kaxxa tal-kitt ta’ trab u solvent OKEDI ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-
mod fiha:

e Borza tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha trab (fi hdan dan it-trab hemm is-
sustanza attiva, risperidone) u qartas dessikant tal-gel tas-silika. It-trab huwa abjad ghal abjad fl-
isfar, mhux aggregat.

e Borza tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest i fiha s-solvent u qartas dessikant tal-gel tas-
silika. Is-siringa mimlija ghal-lest tas-solvent fiha soluzzjoni ¢ara u ghandha flang tas-swaba’
AHMAR.

e [abra wahda sterili ghal injezzjoni IM b’dags ta’ 2 pulzieri (0.90 x 51mm [20G]) bi lqugh ta’ sigurta
uzata ghall-ghoti fil muskolu gluteus.

e [abra wahda sterili ghal injezzjoni IM b’dags ta’ pulzier 1 (0.80 x 25mm [21G]) bi Iqugh ta’ sigurta
uzata ghall-ghoti fil muskolu deltoid.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Manifattur

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

28037 Madrid

Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid 28037 Madrid
Espagne/Spanje Ispanija
Tel: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid 28037 Madrid
Wcmanmst Espagne/Spanien
Ten.: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30
Ceska republika Magyarorszag
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 Julian Camarillo, 35
28037 Madrid 28037 Madrid
Spanélsko Spanyolorszag
Tel: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30
Danmark Malta
Orion Pharma A/S Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
TIf: +45 86 14 00 00 Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30
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Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. EpvBpaia, Kneioud
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d [Jssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Roméania

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30



Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvnpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar > XX/SSSS.
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Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

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



It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss

ISTRUZZJONIJIET GHALL-PROFESSJONISTI TAL-KURA TAS-
SAHHA

OKEDI 75 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Taghrif importanti

OKEDI jehtieg attenzjoni mill-qrib ghal dawn l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu mnizzla pass pass bhala
ghajnuna biex jigi zgurat is-success fl-ghoti.

Uza l-komponenti pprovduti

Il-komponenti fil-kaxxa tal-kitt huma ddisinjati specifikament ghall-uzu ma’ OKEDI.

OKEDI ghandu jigi rikostitwit biss bis-solvent fornut fil-kaxxa tal-kitt.

Tissostitwixxix KWALUNKWE komponent tal-kaxxa tal-kitt.

Aghti d-doza immedjatament wara r-rikostituzzjoni. Ghal uzu gol-muskoli biss wara r-rikostituzzjoni.
Dozagg xieraq

Il-kontenut kollu tas-siringa rikostitwita ghandu jinghata biex jigi zgurat li tinghata d-doza mahsuba

ta> OKEDI.

Apparat ghal uzu ta’ darba

1. ICCEKKJA L-KONTENUT
Ahdem fuq wic¢ nadif, iftah il-qratas u armi I-pakkett tad-dessikant.
I1-kaxxa tal-kitt ta” OKEDI fiha:

* Borza wahda tal-fojl tal-aluminju b’siringa mimlija ghal-lest OKEDI bil-virga tal-planger BAJDA u
flang tas-swaba’ ABAJD. Is-siringa hija mmarkata biE’.

* Borza wahda tal-fojl tal-aluminju b’siringa mimlija ghal-lest bis-SOLVENT ghal OKEDI bil-virga
tal-planger TRASPARENTI u flang tas-swaba” AHMAR. Is-siringa hija mmarkata bi*-.

*Zewg labar ghall-ghoti (21G, pulzier 1 fid-deltojde [ghatu ahdar] u 20G, 2 pulzieri ghall-gluteus [tapp
isfar]).

Armi I-kitt jekk xi komponent ikollu xi hsara.

Fil-kaz Ii jigu osservati xi frak barrani u/jew varjazzjoni fl-aspett fiziku, taghtix OKEDI.

1.1 Spezzjona s-siringa tas-solvent

KUN ZGUR li l-kontenut tas-siringa tas-SOLVENT jié¢¢irkola b’mod normali bhala likwidu.
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Is-solvent jiffriza f’temperatura taht id-19 °C.
Jekk ikun iffrizat jew parzjalment iffrizat, hallih jinhall billi taghmlu bejn idejk jew hallih
f’temperatura tal-kamra sakemm jirkupra 1-fluss tal-likwidu qabel ma tkompli.

1.2 Caqlaq is-siringa tat-trab

TAPTAP is-siringa OKEDI biex tnehhi xi trab li potenzjalment ikun sar ingema’ hdejn 1-ghatu.

4
[

2. IKKONNETTJA S-SIRINGI

2.1 Holl I-ghatu tas-siringi f’pozizzjoni wieqfa

Zomm iz-zewg siringl £’pozizzjoni wieqfa biex tevita li jintilef il-prodott.
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DAWWAR u IGBED I-ghatu tas-siringa tat-Trab.

1° DAWWAR

S 4

20 |GBED

2.2 Ikkonnettja s-siringi

Aghzel is-siringa tas-solvent S li ghandha I-flang tas-swaba’ kkulurit u poggiha FUQ is-siringa tat-trab
R, jew mejjilha ftit meta tikkonnettja.

DAWWAR is-siringi flimkien sakemm thoss rezistenza zghira.

Kun zgur li s-siringa tat-trab R tkun fil-pozizzjoni wieqfa biex tevita li jintilef il-prodott.

3. HALLAT IL-KONTENUT

IEQAF U AQRA DIN IS-SEZZJONI QABEL MA TIBDA JEW IL-MEDICINA JISTA’ JKUN
LI MA TIGIX RIKOSTITWITA B°’MOD KORRETT.

¢ IMBOTTA B’MOD VIGORUZ, lill-kontenut tas-Solvent lejn is-siringa tat-Trab.

e TISTENNIX sakemm jixxarrab it-trab u MALAJR ibda hawwad il-kontenut billi timbotta I-
plangers B°MOD VELOCI u b’mod alternat ghal 100 imbottatura (2 imbottaturi fi Zmien
sekonda, madwar minuta 1).

¢ KUN ZGUR li I-medi¢ina tkun qed tghaddi bejn iz-zewg siringi ghal tahlit tajjeb: il-medi¢ina hija
viskuza u ser ikollok bzonn tapplika forza meta taghfas fuq il-vireg tal-planger.
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Hallat ghal mill-anqas 100 imbottatura billi alternattivament taghmel

© segwitiminn @
(1) IMBOTTA G (flang ikkulurit)

j i
P2} IMBOTTA [»
> =

==

100 imbottatura @ I——

(2 imbottaturi/sekonda)

Kun zgur li I-medi¢ina tkun qed tghaddi bejn iz-zewg siringi

Meta I-medic¢ina tithallat b’mod korrett, id-dehra tkun ta’ sospensjoni uniformi ta’ kulur abjad
mahmug ghal safrani u konsistenza hoxna.

W

|V

Ladarba tkun rikostitwita, ipproc¢edi immedjatament biex tipprepara s-siringa tal-injezzjoni
ghall-ghoti biex tevita li tintilef l-omogenita.

4 IPREPARA S-SIRINGA TAI-INJEZZJONI

4.1 Ittrasferixxi I-medic¢ina

Aghmel forza 'l isfel fuq il-virga tal-planger R u ttrasferixxi l-kontenut kollu fis-siringa S 1i jkollha
mwahbhal il-flang tas-swaba’ kkulurit.

Kun zgur li I-kontenut kollu jigi trasferit.
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A AGHFAS U
TTRASFERIXXI
_ KOMPLETAMENT

Siringa ghall-ghoti
(flang ikkulurit)

4.2 Aqla s-siringi
Ladarba I-medic¢ina tigi trasferita ghal kollox, issepara z-zewg siringi billi ddawwar.

OKEDI ghandu jinghata immedjatament biex jigi evitat it-telf tal-omogeneita.

ZOMM IL-FORZA
TA’ PRESSJONI
U ERHI

L-1el DAWWAR
It-2ni IGBED

4

Siringa ghall-ghoti
(flang ikkulurit)

4.3 Wahhal il-labra sterili bi lqugh ta’ sigurta
Aghzel il-labra xierqa:

* Deltojde: 21G, pulzier 1 ghad-deltojde (ghatu ahdar).
* Gluteus: 20G, 2 pulzieri ghall-gluteus (ghatu isfar).

Wahhalha billi tuza moviment ta’ tidwir lejn l-arlogg. Tissikkax izzejjed.
4.4 Nehhi l-arja zejda
Nehhi I-ghatu tal-labra u imbotta I-arja zejda ’1 barra (bziezaq kbar biss) mill-kanna tas-siringa.

TOHROGX ’IL BARRA xi qtar tal-medi¢ina
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Jekk il-medicina tidher fit-tarf tal-labra, igbed il-planger ftit lura biex tevita tixrid tal-medi¢ina.

D A

/) TOHROGX
‘IL BARRA
XI GTAR

S. AGHTI U ARMI

5.1 Injetta I-medic¢ina

Dahhal il-labra ghal kollox fil-muskolu. TINJETTAX B’XI MOD IEHOR.

7N
<>

ICCEKKJA Li I-KONTENUT ikun
KOMPLETAMENT INJETTAT

MEDICINA HOXNA, INJETTAHA BIL-MOD U B'MOD KOSTANTI KUN ZGUR LI
TINJETTAHA KOLLHA.

« Il-hin tal-injezzjoni huwa itwal mis-soltu minhabba I-viskozita tal-medi¢ina.
« Stenna ftit sekondi qabel tnehhi I-labra.

« Evita l-injezzjoni bi zball f’vina jew arterja.

5.2 Armi I-medi¢ina

Ghatti 1-labra billi taghfas fuq il-protezzjoni tal-labra billi tuza subghajk jew wic¢¢ ¢att u armi
immedjatament f’kontenitur sigur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

IMBOTTA
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

OKEDI 100 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medicina bil-mod
Risperidone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

o Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

o Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

o Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il- hsara, anke jekk ghandhom listess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

o Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

1. X’inhu OKEDI u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OKEDI
3. Kif ghandek tuza OKEDI

4, Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen OKEDI

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

1. X’inhu OKEDI u ghalxiex jintuza

OKEDI fih is-sustanza attiva risperidone li taghmel parti mill-grupp ta’ medi¢ini msejha
“antipsikoti¢i”.

OKEDI jintuza f’pazjenti adulti biex jittratta l-iskizofrenja, fejn tista’ tara, tisma’ jew thoss affarijiet li
mhumiex hemm, temmen affarijiet li mhumiex veri jew thossok suspettuz mhux tas-soltu, jew konfuz.

OKEDI huwa intenzjonat ghal pazjenti li juru tollerabbilta u effettivita ghal risperidone orali (ez.
pilloli).

OKEDI jista’ jghin biex itaffi s-sintomi tal-marda tieghek u jwaqqaf is-sintomi tieghek milli jergghu
jigu.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza OKEDI

Tuzax OKEDI:
o Jekk inti allergiku (tbati minn sensittivita eccessiva) ghal risperidone jew ghal xi sustanzi ohra
ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu OKEDI jekk:

o Ghandek problema tal-qalb. Ezempyji jinkludu ritmu irregolari tal-qalb jew jekk inti ta’ spiss
ikollok pressjoni baxxa jew jekk ged tuza medic¢ini ghall-pressjoni tieghek. OKEDI jista
jikkawza pressjoni baxxa. Id-doza tieghek jista’ jkun hemm bzonn li tigi aggustata.

o Taf dwar xi fatturi li jzidu l-possibbilta li jkollok puplesija, bhal pressjoni gholja,
disturbi kardjovaskulari jew problemi fil-vini jew l-arterji tal-mohh

o Qatt esperjenzajt movimenti involontarji tal-ilsien, tal-halq u tal-wic¢

o Qatt kellek kundizzjoni li s-sintomi taghha jinkludu temperatura gholja, ebusija fil-muskoli,
gharaq jew livell baxx ta’ koxjenza (maghruf ukoll bhala Sindrome Newrolettiku Malinn)

o Ghandek il-marda ta’ Parkinson

o Ghandek id-dimenzja
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. Taf li fil-passat kellek livelli baxxi tac-¢elluli bojod tad-demm (li setghu jew ma setghux

gew ikkawzati minn medicini ohra)

Inti dijabetiku

Ghandek l-epilessija

Inti ragel u qatt kellek erezzjoni fit-tul jew li kkawzatlek l-ugigh

Ghandek problemi biex tikkontrolla t-temperatura ta’ gisemek jew shana Zejda

Ghandek problemi fil-kliewi

Ghandek problemi fil-fwied

Ghandek livell gholi b>’mod anormali tal-ormon prolactin f’”demmek jew jekk ghandek

tumur, li possibilment jiddependi fuq il-prolactin.

. Inti jew xi hadd iehor fil-familja tieghek qatt kellkom emboli tad-demm, minhabba li
l-antipsikoti¢i gew assocjati mal-formazzjoni ta’ emboli tad-demm.

Jekk m’intix Cert jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza risperidone orali jew OKEDI.

Wagqt it-trattament

F’kazijiet rari hafna dehru numri estremament baxxi ta’ ¢ertu tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm mehtiega
biex jiggieldu l-infezzjonijiet fid-demm tieghek f’pazjenti li qed jiehdu risperidone. It-tabib tieghek
ghalhekk jista’ jkun li jiccekkja 1-ghadd ta¢-¢elluli bojod tad-demm tieghek qabel u waqt it-
trattament.

Anke jekk qabel tkun ittollerajt risperidone orali, f’kazijiet rari jsehhu reazzjonijiet allergi¢i wara
li tir¢ievi injezzjonijiet ta’ OKEDI. Fittex attenzjoni medika minnufih jekk ikollok raxx, nefha fil-
grizmejn, hakk, jew problemi tan-nifs minhabba li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ reazzjoni
allergika serja.

OKEDI jista’ jgieghlek izzid fil-piz. Zieda sinifikanti fil-piz tista’ jkollha effett hazin fuq sahhtek.
It-tabib tieghek ghandu jkejjel il-piz ta’ gismek b’mod regolari.

Dehru dijabete mellitus jew aggravar tad-dijabete mellitus pre-ezistenti f*pazjenti li qed jiehdu
OKEDI. It-tabib tieghek ghalhekk ghandu jiccekkja ghal sinjali ta’ zokkor gholi fid-demm.
F’pazjenti b’dijabete mellitus pre-ezistenti, il-glukozju fid-demm ghandu jigi mmonitorjat b’mod
regolari.

OKEDI ta’ spiss jgholli I-livelli ta’ ormon imsejjah “prolactin™. Dan jista’ jikkawza effetti sekondarji
bhal disturbi mestruwali jew problemi ta’ fertilita fin-nisa, nefha tas-sider fl-irgiel (ara sezzjoni 4
Effetti sekondarji possibbli). Jekk isehhu effetti sekondarji bhal dawn, hija rakkomandata li ssir
evalwazzjoni tal-livell ta’ prolactin fid-demm.

Wagqt operazzjoni fuq I-ghajnejn ghal i¢¢ajpar tal-lenti (katarretti), jistghu jinqalghu problemi li
jistghu jwasslu ghal hsara lill-ghajnejn. Jekk qged tippjana li taghmel operazzjoni fuq ghajnejk, kun
zgur li tghid lit-tabib tieghek tal-ghajnejn 1i ged tiehu din il-medi¢ina.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u OKEDI
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

Huwa spec¢jalment importanti li tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu xi

wiehed minn dawn li gejjin

. Medicini li jahdmu fuq mohhok bhal perezempju biex jghinuk tikkalma (benzodiazepines) jew
xi medic¢ini ghall-ugigh (opiates), medic¢ini ghall-allergiji (xi antistamini¢i), minhabba li OKEDI
jista’ jzid l-effett sedattiv ta’ dawn kollha.
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Medicini li jistghu jibdlu l-attivita elettrika ta’ qalbek, bhalma huma medi¢ini ghall-malarja,
ghal problemi fir-ritmu tal-qgalb, ghall-allergiji (anti-istaminici), Xi antidepressanti jew
medi¢ini ohra ghal problemi mentali.

Medi¢ini li jikkawzaw lil galb 1i thabbat bil-mod.

Medic¢ini li jikkawzaw potassju baxx fid-demm (bhal ¢erti dijuretici).

Medicini ghat-trattament ta’ pressjoni gholja. OKEDI jista’ jbaxxi l-pressjoni

Medi¢ini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa).

Medic¢ini li jzidu l-attivita tas-sistema nervuza ¢entrali (psikostimulanti, bhal
methylphenidate).

Pilloli tal-ilma (dijureti¢i) uzati ghal problemi tal-qalb jew nefha ta’ partijiet ta’ gismek
minhabba akkumulazzjoni zejda ta’ fluwidu (bhal furosemide jew chlorothiazide) OKEDI
mehud wahdu jew ma’ furosemide, jista’ jkollu riskju akbar ta’ puplesija jew mewt f’nies
anzjani bid-dimenzja.

Il-medicini li gejjin jistghu jnaqqsu l-effett ta’ risperidone

Rifampicin (medic¢ina ghat-trattament ta’ xi infezzjonijiet)
Carbamazepine, phenytoin (medi¢ini ghall-epilessija)
Phenobarbital.

Jekk tibda jew tieqaf tiechu medicini bhal dawn, jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’ risperidone.

Il-medicini li gejjin jistghu jzidu l-effett ta’ risperidone

Quinidine (uzat ghal ¢erti tipi ta’ mard tal-qalb)

Antidipressanti (bhal paroxetine, fluoxetine, antidipressanti tri¢iklici)

Medi¢ini maghrufa bhala mblokkaturi tar-ricetturi Beta (uzati biex jittrattaw I-pressjoni gholja)
Phenothiazines (bhalma huma medi¢ini uzati biex jittrattaw il-psikozi jew biex jikkalmaw)
Cimetidine, ranitidine (imblokkaturi tal-acidita tal-istonku)

Itraconazole u ketoconazole (medicini ghat-trattament ta’ infezzjonijiet fungali)

Certi medicini uzati fit-trattament tal-HIV/AIDS, bhal ritonavir.

Verapamil, medicina uzata biex tittratta l-pressjoni gholja u/jew ritmu anormali tal-qalb
Sertraline u fluvoxamine, medi¢ini uzati ghat-trattament tad-dipressjoni u disturbi psikjatrici
ohra.

Jekk tibda jew tieqaf tiechu medicini bhal dawn, jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’ risperidone.

Jekk m’intix ¢ert jekk xi wahda minn dawn ta’ hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza OKEDI.

OKEDI ma’ ikel, xorb u alkohol
Ghandek tevita li tixrob 1-alkohol meta tuza OKEDI.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob
il-parir tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medic¢ina. It-tabib tieghek se
jiddeciedi jekk tistax tuzah.

Is-sintomi 1i gejjin jistghu jsehhu fi trabi tat-twelid, meta 1-ommijiet ikunu uzaw risperidone flI-
ahhar trimestru (I-ahhar tliet xhur tat-tqala taghhom): roghda, ebusija fil-muskoli, u/jew
dghufija, nghas, agitazzjoni, problemi tan-nifs, u diffikulta fit-tisqija. Jekk it-tarbija tieghek
tizviluppa kwalunkwe minn dawn is-sintomi, jista' jkollok bzonn tikkuntattja lit-tabib tieghek.
OKEDI jista’ jghollilek il-livelli ta’ ormon imsejjah “prolactin” 1i jista’ jkollu impatt fuq il-
fertilita (ara sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli).

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sturdament, gheja, u problemi fil-vista jistghu jsehhu waqt it-trattament b’OKEDI. M’ghandekx
issuq jew tuza xi ghodda jew magni minghajr ma l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.
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3. Kif ghandek tuza OKEDI

Inti ser tinghata OKEDI bhala injezzjoni gol-muskoli jew fin-naha ta’ fuq tad-driegh jew fil-
warrani darba kull 28 jum minn professjonist fil-kura tas-sahha. L-injezzjonijiet ghandhom jigu
alternati bejn in-naha tal-lemin u tax-xellug.

Id-doza rakkomandata hija ta’ 75 mg kull 28 jum, izda tista’ tkun mehtiega doza oghla ta’ 100 mg kull
28 um. It-tabib tieghek ser jiddec¢iedi dwar id-doza ta” OKEDI li hija tajba ghalik.

Jekk bhalissa ged tigi ttrattat b’antipsikotici ohra li mhumiex risperidone, izda hadt risperidone fil-
passat, ghandek tibda tiehu risperidone orali mill-inqas 6 ijiem qabel tibda t-trattament b’OKEDI.
Jekk inti qatt ma hadt xi forma ta’ risperidone, ghandek tibda tichu risperidone orali mill-inqas 14-

il jum qabel tibda t-trattament b’OKEDI. It-tul tal-perjodu ta’ risperidone orali se jigi determinat mit-
tabib tieghek.

Jekk ghandek problemi fil-kliewi
OKEDI mhux rakkomandat f’pazjenti b’indeboliment moderat sa sever fil-funzjonament tal-kliewi.

Jekk tinghata aktar OKEDI milli suppost

o Ara tabib mill-ewwel.

o F’kaz ta’ doza eccessiva tista’ thossok bi nghas jew ghajjien, jew ikollok movimenti
anormali tal-gisem, problemi biex toqghod bil-wieqfa u fil-mixi, thossok sturdut
minhabba pressjoni baxxa, jew ikollok tahbit tal-qalb anormali jew ac¢cessjonijiet.

Jekk tieqaf tuza OKEDI
Inti se titlef 1-effetti tal-medic¢ina. M’ghandekx tieqaf tuza din il-medic¢ina sakemm ma jghidlekx biex
taghmel hekk it-tabib tieghek minhabba li s-sintomi tieghek jistghu jigu lura.

Huwa importanti li ma titlifx [-appuntamenti tieghek meta suppost tir¢ievi l-injezzjonijiet tieghek ta’
din il-medi¢ina darba kull 28 jum. Jekk ma tistax izzomm l-appuntament tieghek, kun zgur li
tikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih biex tiddiskuti dwar data ohra meta tista’ tidhol ghall-injezzjoni
tieghek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ikkuntattja tabib jew mur fl-eqreb dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk inti

tesperjenza l-effett sekondarju mhux komuni li gej (jista’ jaffettwa sa persuna 1minn kull

100 persuna):

o Tesperjenza diskinezija tardiva (movimenti ta’ ¢aqliq nervuz jew bl-iskossi li ma tistax
tikkontrolla f’wiccek, ilsienek, jew partijiet ohra ta’ gismek).

Ikkuntattja tabib jew mur fl-eqreb dipartiment tal-emergenza immedjatament jekk inti

tesperjenza kwalunkwe mill-effetti sekondarji rari li gejjin (jistghu jaffettwaw sa 1 minn

kull 1,000 persuna):

o Tesperjenza emboli tad-demm fil-vini, spe¢jalment fir-riglejn (is-sintomi jinkludu netha, ugigh
u hmura fir-rigel), li jistghu jivvjaggaw minn gol-vini u l-arterji lejn il-pulmuni u jikkawzaw
ugigh fis-sider u diffikulta biex tiehu n-nifs.

o Tesperjenza deni, ebusija fil-muskoli, gharaq jew tnaqqis fil-livell tal-koxjenza (disturb
imsejjah “Sindromu Newrolettiku Malinn”).
o Inti ragel u tesperjenza erezzjoni fit-tul jew bl-ugigh. Dan jissejjah prijapizmu.
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Tesperjenza reazzjoni allergika severa kkaratterizzata minn deni, halq, wic¢, xoffa jew
ilsien minfuhin, qtugh ta’ nifs, hakk, raxx tal-gilda jew tnaqqis fil-pressjoni (reazzjoni
anafilattika jew angjoedema). Anke jekk qabel tkun ittollerajt risperidone orali, f’kazijiet
rari jsehhu reazzjonijiet allergi¢i wara li tir¢ievi injezzjonijiet ta’ OKEDI.

Ikollok l-awrina hamra skura jew kannella jew tnaqqis notevoli fl-awrina flimkien ma’
dghufija fil-muskoli jew problemi biex i¢¢aqlaq dirghajk u riglejk. Dawn jistghu jkunu
sinjali ta’ rabdomijolizi (hsara mghaggla tal-muskoli tieghek)

Ikollok dghufija jew sturdament, deni, tkexkix ta’ bard jew feriti fil-halq. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ numru baxx hafna ta’ granulo¢iti (tip ta’ ¢elluli bojod tad-demm 1i jghinuk
kontra l-infezzjonijiet).

Jistghu jsehhu wkoll 1-effetti sekondarji I-ohra li gejjin:

Effetti sekondarji komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10 persuni):

Diftikulta biex torqod jew tibqa’ rieqed

Parkinsonizmu: disturbi fil-moviment relatati mal-marda ta’ Parkinson li jistghu jinkludu
movimenti bil-mod jew indeboliti, sensazzjoni ta’ ebusija jew taghfis tal-muskoli, u xi
kultant anke sensazzjoni ta’ “ffrizar” tal-movimenti u mbaghad jergghu jibdew. Sinjali
ohra jinkludu mixi bil-mod u passi zghar, roghda wagqt il-mistrieh, zieda fil-bzieq u/jew
tbezlig, u telf ta’ espressjonijiet fil-wicc

Ugigh ta’ ras.

Effetti sekondarji komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):

Pnewmonja (infezzjoni tal-pulmun), bronkite (infezzjoni tal-passaggi tan-nifs ewlenin tal-
pulmun), infezzjoni tas-sinus, infezzjoni tal-apparat tal-awrina, infezzjoni tal-widnejn,
influwenza, sintomi simili ghall-influwenza, ugigh fil-grizmejn, soghla, imnieher misdud, deni,
infezzjoni fl-ghajn jew “ghajn roza”

Livelli oghla ta’ ormon imsejjah “prolactin” misjuba f’test tad-demm. Is-sintomi ta’
prolactin gholi jsehhu b’mod mhux komuni u fl-irgiel jistghu jinkludu nefha tas-sider,
diffikulta biex jiksbu jew izzommu erezzjonijiet, tnaqqis fix-xewqa sesswali. Fin-nisa
jistghu jinkludu tnixxija ta’ halib mis-sider, disturbi mestruwali, periods mestruwali
maqbuza, nuqqas ta’ ovulazzjoni, problemi ta’ fertilita

Zieda fil-piz, zieda jew tnaqqis fl-aptit

Disturb fl-irqad, irritabilita, dipressjoni, ansjeta, thossok bi nghas, jew inqas attent
Distonja (kontrazzjoni involontarja tal-muskoli li tikkawza movimenti ripetittivi bil-mod
jew qaghdiet anormali), diskinesja (kundizzjoni ohra li taffettwa l-movimenti involontarji
tal-muskoli inkluzi movimenti ripetittivi, spastici jew ta’ tghawwig, jew caqliq nervuz)
Treghid (roghda), spazmi fil-muskoli, ugigh fl-ghadam jew fil-muskoli, ugigh fid-dahar,
ugigh fil-gogi, waqgha,

Vista mcéajpra

Inkontinenza tal-awrina (tnixxija involontarja tal-awrina)

Rata tal-qalb mghaggla, pressjoni tad-demm gholja, qtugh ta’ nifs

Ugigh addominali, skumdita addominali, rimettar, dardir, sturdament, stitikezza, dijarea,
indigestjoni, halq xott, ugigh fis-snien

Raxx, hmura fil-gilda, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni (inkluz skumdita, ugigh, hmura jew
nefha), nefha tal-gisem, dirghajn jew riglejn, ugigh fis-sider, nuqqas ta’ energija u sahha,
gheja, ugigh

Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1minn kull 100 persuna):

Infezzjoni tal-buzzieqa tal-awrina, tonsillite, infezzjoni tad-dwiefer ikkawzata minn fungus,
infezzjoni tas-saffi aktar profondi tal-gilda, infezzjoni kkawzata minn virus, inffammazzjoni
fil-gilda kkawzata minn dud irqiq parassitiku (mites)

Tnaqqis jew zieda fi¢-celluli bojod tad-demm fid-demm tieghek, tnaqqis fil-plejtlits (¢elluli tad-
demm li jghinuk twaqqaf il-hrug tad-demm), anemija jew ematokrit imnaqqas (tnaqqis fic-
¢elluli homor tad-demm), zieda fl-enzima creatine phosphokinase fid-demm, zieda fl-enzimi tal-
fwied fid-demm tieghek
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Pressjoni tad-demm baxxa, tinzel il-pressjoni tad-demm wara li tqum bilwieqfa, fwawar,
iskemija tal-mohh (fluss tad-demm insuffi¢jenti lejn il-mohh)

Dijabete, zokkor gholi fid-demm, xorb eccessiv ta’ ilma, zieda fil-kolesterol fid-demm tieghek,
telf ta’ piz, anoressija, livell gholi ta’ trigliceridi fid-demm (xaham)

Manija (burdata estatika), konfuzjoni, tnaqqis fix-xewqa sesswali, nervozita, hmar il-lejl

Telf mis-sensi, konvulzjoni (a¢cessjonijiet), sensazzjoni ta’ tidwir (vertigo), tinnitus, ugigh fil-
widnejn

Sensazzjoni ta’ bla kwiet f”gismek biex i¢¢aqlaq partijiet minn gismek, disturb fil-bilan¢,
koordinazzjoni anormali, nuqqas ta’ attenzjoni, problemi fit-tahdit, telf jew sens anormali tat-
toghma, tnaqqis fis-sensazzjoni ta’ wgigh u mess fil-gilda, sensazzjoni ta’ tnemnim, qris, jew
nuqqas ta’ sensazzjoni fil-gilda

Rata tal-qalb irregolari u hafna drabi mghaggla, rata bil-mod tal-qalb, elettrokardjogramma
anormali (test li jkejjel l-attivita elettrika tat-tahbit tal-qalb), palpitazzjonijiet (sensazzjoni ta’
tferfir jew tahbit fis-sider), interruzzjoni fil-konduzzjoni bejn il-partijiet ta’ fuq u ta’ isfel tal-
qalb

Kongestjoni tal-passaggi tan-nifs, tharhir (hoss ohxon/tisfir waqt in-nifs), hrug ta’ demm mill-
imnieher

Pozizzjoni anormali, ebusija fil-gogi, netha fil-gogi, dghufija fil-muskoli, ugigh fl-ghonq,
anormalita fil-mixi, ghatx, thossok ma tiflahx, skumdita fis-sider jew skumdita generali, thossok
“m’intix sew”.

Infezzjoni jew irritazzjoni fl-istonku jew fl-imsaren, inkontinenza tal-ippurgar, diffikulta biex
tibla’, tghaddi ammont ec¢éessiv ta’ gass jew rih, tghaddi [-awrina ta’ spiss, inkapacita li tghaddi
l-awrina, ugigh meta tghaddi l-awrina

Tagbez periods mestruwali jew problemi ohra bic-¢iklu tieghek, tnixxija ta’ halib mis-sider,
disfunzjoni sesswali, ugigh jew skumdita tas-sider, tnixxija vaginali, disfunzjoni erettili, disturb
tal-egakulazzjoni, zvilupp tas-sider fl-irgiel

Horriqija, il-gilda tihxien, disturb tal-gilda, hakk intens tal-gilda, telf tax-xaghar, ekzema
(irqajja’ tal-gilda li jsiru inffammati, ikollok thokkhom, bil-qsim, u horox), gilda xotta, telf tal-
kulur tal-gilda, akne, dermatite seborrejka (gilda hamra, bil-gxur, Zejtnija, ikollok thokkha, u
tkun infjammata), lezjoni tal-gilda

Sensittivita eccessiva tal-ghajnejn ghad-dawl, ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh

Reazzjoni allergika, tertir.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna):

Infezzjoni

Tnixxija mhux xierqa ta’ ormon li jikkontrolla I-volum tal-awrina, konsum ec¢¢essiv tal-ilma li
jista’ jkun perikoluz, zokkor Zejjed fl-awrina, zokkor baxx fid-demm, zieda fl-insulina (ormon li
jikkontrolla 1-livelli taz-zokkor fid-demm) f’demmek

Nuqqas ta’ rispons ghall-istimulazzjoni, katatonja (1i ma tic¢aqlagx jew ma tirrispondix waqt li
tkun imqajjem), livell baxx ta’ koxjenza, mixi fl-irqad, disturb fl-ikel relatat mal-irqad, problemi
biex tiehu n-nifs waqt l-irqad (apnea fl-irqad), nifs baxx mghaggel, infezzjoni tal-pulmun
ikkawzata minn tehid man-nifs ta’ ikel gol-passaggi tan-nifs, kongestjoni fil-pulmun, disturb tal-
passagg tan-nifs, disturb tal-vuci, hsejjes ta’ tfaqqigh fil-pulmun, nuqqas ta’ emozzjoni,
inkapacita li tilhaq orgazmu

Problemi fil-vini u l-arterji fil-mohh, koma minhabba dijabete mhux ikkontrollata, ¢aqliq
involontarju tar-ras

Glawkoma (zieda fil-pressjoni gewwa l-ghajn), problemi bil-moviment ta’ ghajnejk, tidwir tal-
ghajnejn, qoxra/inflammazzjoni tal-margini ta’ tebqet il-ghajn, problemi fl-ghajnejn waqt
operazzjoni tal-katarretti

Infjammazzjoni tal-frixa, imblukkar tal-imsaren

Ilsien minfuh, xufftejn xotti u maqsumin, brija, suffejra (il-gilda u 1-ghajnejn jisfaru), ebusija
tal-gilda

Tkabbir tas-sider, ingorgiment tas-sider (sider iebes, minfuh, bl-ugigh minn produzzjoni ta’
wisq halib tas-sider)

Tnaqqis fit-temperatura tal-gisem, kesha fid-dirghajn u r-riglejn

Sintomi kkwazati mit-twaqqif tad-droga (anki fi trabi tat-twelid)
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Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10,000 persuna):
J Kumplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja minn dijabete mhux ikkontrollata
o Nuqqas ta’ moviment tal-muskoli tal-musrana li jikkawza sadd.

Mhux maghruf: ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli

o Raxx sever jew ta’ periklu ghall-hajja bi nfafet u taqxir tal-gilda li jista’ jibda fil-halq, fI-
imnieher, fl-ghajnejn u fil-genitali jew madwarhom u jinfirex f’partijiet ohra tal-gisem
(sindrome ta’ Stevens-Johnson/nekrolizi tossika tal-epidermide).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V.Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5.  Kif tahzen OKEDI
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna, boroz tal-aluminju jew
tikketti tas-siringi wara (EXP). Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen ftemperatura taht 30°C. Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mill-umdita’.
Uza OKEDI immedjatament wara r-rikostituzzjoni.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medic¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih OKEDI

Is-sustanza attiva hi risperidone.

Is-siringa tat-trab biss fiha s-sustanza attiva. Ladarba ssir ir-rikostituzzjoni l-ammont ta’ risperidone li
jinghata huwa ta’ 100 mg.

Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:
Siringa mimlija ghal-lest bit-trab: poly-(D, L-lactide-co-glycolide).
Siringa mimlija ghal-lest bis-solvent: Dimethyl sulfoxide.

Kif jidher OKEDI u I-kontenut tal-pakkett
Kull kaxxa tal-kitt ta’ trab u solvent OKEDI ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi 1-medi¢ina bil-
mod fiha:

e Borza tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha trab (fi hdan dan it-trab hemm is-
sustanza attiva, risperidone) u qartas b’dessikant tal-gel tas-silika. It-trab huwa abjad ghal abjad fl-
isfar, mhux aggregat.

e Borza tal-aluminju b’siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha s-solvent u qartas dessikant tal-gel tas-
silika. Is-siringa mimlija ghal-lest tas-solvent fiha soluzzjoni ¢ara u ghandha flang tas-swaba’ BLU.

e [abra wahda sterili ghal injezzjoni IM b’dags ta’ 2 pulzieri (0.90 x 51mm [20G]) bi lqugh ta’ sigurta
uzata ghall-ghoti fil-muskolu gluteali.

e [abra wahda sterili ghal injezzjoni IM b’dags ta’ pulzier 1 (0.80 x 25mm [21G]) bi Iqugh ta’ sigurta
uzata ghall-ghoti fil-muskolu deltojde.
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Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

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

28037 Madrid

Spanja

Manifattur

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

28037 Madrid

Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Temn.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30
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Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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



E)\AGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30
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Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Roméania

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Latvija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar > XX/SSSS.
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It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss

ISTRUZZJONIJIET GHALL-PROFESSJONISTI TAL-KURA TAS-
SAHHA

OKEDI 100 mg trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni li terhi I-medi¢ina bil-mod

Taghrif importanti

OKEDI jehtieg attenzjoni mill-qrib ghal dawn l-Istruzzjonijiet ghall-Uzu mnizzla pass pass bhala
ghajnuna biex jigi zgurat is-success fl-ghoti.

Uza l-komponenti pprovduti

Il-komponenti fil-kaxxa tal-kitt huma ddisinjati specifikament ghall-uzu ma’ OKEDI.

OKEDI ghandu jigi rikostitwit biss bis-solvent fornut fil-kaxxa tal-kitt.

M’ghandekx tissostitwixxi I-EBDA komponent tal-kaxxa tal-kitt.

Aghti d-doza immedjatament wara r-rikostituzzjoni. Ghal uzu gol-muskoli biss wara r-rikostituzzjoni.
Dozagg xieraq

Il-kontenut kollu tas-siringa rikostitwita ghandu jinghata biex jigi zgurat li tinghata d-doza mahsuba

ta> OKEDI.

Apparat ghal uzu ta’ darba

1. ICCEKKJA L-KONTENUT
Ahdem fuq wic¢ nadif, iftah il-qratas u armi I-pakkett tad-dessikant.
I1-kaxxa tal-kitt ta” OKEDI fiha:

* Borza wahda tal-fojl tal-aluminju b’siringa mimlija ghal-lest OKEDI bil-virga tal-planger BAJDA u
flang tas-swaba’ ABAJD. Is-siringa hija mmarkata biE’.

* Borza wahda tal-fojl tal-aluminju b’siringa mimlija ghal-lest bis-SOLVENT ghal OKEDI bil-virga
tal-planger TRASPARENTI u flang tas-swaba’ BLU. Is-siringa hija mmarkata bi “-.

*Zewg labar ghall-ghoti (21G, pulzier 1 fid-deltojde [ghatu ahdar] u 20G, 2 pulzieri ghall-gluteus [tapp
isfar]).

Armi I-kitt jekk xi komponent ikollu xi hsara.

Fil-kaz Ii jigu osservati xi frak barrani u/jew varjazzjoni fl-aspett fiziku, taghtix OKEDI.

1.1 Spezzjona s-siringa tas-solvent

KUN ZGUR li l-kontenut tas-siringa tas-SOLVENT jié¢¢irkola b’mod normali bhala likwidu.
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Is-solvent jiffriza f’temperatura taht id-19 °C.
Jekk ikun iffrizat jew parzjalment iffrizat, hallih jinhall billi taghmlu bejn idejk jew hallih

f’temperatura tal-kamra sakemm jirkupra 1-fluss tal-likwidu qabel ma tkompli.

<@ ICCEKKIA

1.2 Cagqlaq is-siringa tat-trab

TAPTAP is-siringa OKEDI biex tnehhi xi trab li potenzjalment ikun sar ippakkjat hdejn 1-ghatu.

{
g

2. IKKONNETTJA S-SIRINGI

2.1 Holl I-ghatu tas-siringi f’pozizzjoni wieqfa

Zomm iz-zewg siringl £’pozizzjoni wieqfa biex tevita li jintilef il-prodott.
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DAWWAR u IGBED I-ghatu tas-siringa tat-Trab.

10 DAWWAR@/

& 2°|GBED

2.2 Ikkonnettja s-siringi

Aghzel is-siringa tas-solvent S li ghandha I-flang tas-swaba’ kkulurit u poggiha FUQ is-siringa tat-trab
R, jew mejjilha ftit meta tikkonnettja.

DAWWAR is-siringi flimkien sakemm thoss rezistenza zghira.

Kun zgur li s-siringa tat-trab R tkun fil-pozizzjoni wieqfa biex tevita li jintilef il-prodott.

3. HALLAT IL-KONTENUT

IEQAF U AQRA DIN IS-SEZZJONI QABEL MA TIBDA JEW IL-MEDICINA JISTA’ JKUN
LI MA TIGIX RIKOSTITWITA B’MOD KORRETT.

¢« IMBOTTA B'MOD VIGORUZ. lill-kontenut tas-Solvent lejn is-siringa tat-Trab.

o TISTENIX ghat-tixrib tat-trab u MALAJR ibda hawwad il-kontenut billi timbotta I-plangers
B’MOD VELOCTI u alternattivament ghal 100 spinta (2 imbottaturi fi zmien sekonda, madwar
minuta 1).

¢ KUN ZGUR li I-medi¢ina tkun qed tghaddi bejn iz-zewg siringi ghal tahlit tajjeb: il-mediéina hija
viskuza u ser ikollok bzonn tapplika forzameta taghfas fuq il-vireg tal-planger.
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Hallat ghal mill-anqas100 imbottatura billi alternattivament taghmel

© segwitiminn @
1) IMBOTTA « (flang ikkulurit]

e 2
(2] IMBOTTA [»
D> =

100 imbottatura @ N

(2 imbottaturi/sekonda)

Kun zgur li I-medi¢ina tkun qed tghaddi bejn iz-zewg siringi

Meta l-medicina tithallat b’mod korrett, id-dehra tkun ta’ sospensjoni uniformi ta’ kulur abjad
mahmug ghal safrani u konsistenza hoxna.

Wi

{11

Ladarba tkun rikostitwita, ipproc¢edi immedjatament biex tipprepara s-siringa tal-injezzjoni
ghall-ghoti biex tevita li tintilef l-omogenita.

4 IPREPARA S-SIRINGA TAI-INJEZZJONI
4.1 Ittrasferixxi I-medicina

Aghmel forza 'l isfel fuq il-virga tal-planger R u ttrasferixxi l-kontenut kollu fis-siringa S 1i jkollha
mwahbhal il-flang tas-swaba’ kkulurit.
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Kun zgur li I-kontenut Kkollu jigi trasferit.

AGHFAS U
TTRASFERIXXI
KOMPLETAMENT

¢

4

Siringa ghall-ghoti
(flang ikkulurit)

<«

4.2 Aqla s-siringi
Ladarba I-medic¢ina tigi trasferita ghalkollox, issepara z-zewg siringi billi ddawwar.

OKEDI ghandu jinghata immedjatament biex jigi evitat it-telf tal-omogeneita.

ZOMM IL-FORZA
TA' PRESSJONI
U ERHI

L-1el DAWWAR
It-2ni IGBED

4

Siringa ghall-ghoti
[flang ikkulurit)

4.3 Wahhal il-labra sterili bi lqugh ta’ sigurta
Aghzel il-labra xierqa:

* Deltojde: 21G, pulzier 1 ghad-deltojde (ghatu ahdar).
* Gluteus: 20G, 2 pulzieri ghall-gluteus (ghatu isfar).

Wahhalha billi tuza moviment ta’ tidwir lejn l-arlogg. Tissikkax izzejjed.
4.4 Nehhi l-arja zejda
Nehhi I-ghatu tal-labra u imbotta I-arja zejda ’1 barra (bziezaq kbar biss) mill-kanna tas-siringa.

TOHROGX ’IL BARRA xi qtar tal-medi¢ina
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Jekk il-medicina tidher fit-tarf tal-labra, igbed il-planger ftit lura biex tevita tixrid tal-medi¢ina.

D A

TOHROGX
& ‘IL BARRA
XIQTAR

5. AGHTI U ARMI

5.1 Injetta l-medic¢ina

Dahhal il-labra ghalkollox fil-muskolu. TINJETTAX B’XI MOD IEHOR.

7N
24

ICCEKKJA li l-KONTENUT ikun
KOMPLETAMENT INJETTAT

MEDICINA HOXNA, INJETTAHA BIL-MOD U B'MOD KOSTANTI. KUN ZGUR LI
TINJETTAHA KOLLHA.

o II-hin tal-injezzjoni huwa itwal mis-soltu minhabba l-viskozita tal-medic¢ina.
« Stenna ftit sekondi qabel tnehhi I-labra.

« Evita l-injezzjoni bi zball f’vina jew arterja.

5.2 Armi I-medi¢ina

Ghatti 1-labra billi taghfas fuq il-protezzjoni tal-labra billi tuza subghajk jew wic¢ catt u armi
immedjatament f’kontenitur sigur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu.

IMBOTTA
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