ANNESS I

LISTA TA' L-ISMIJIET, GHAMLIET FARMACEWTICI, QAWWIET TAL-PRODOTTI
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, ID-DETENTURI TA' L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ FL-ISTATI MEMBRI



Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- INN Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnejn jinghata |IlI-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid Farmacewtika (Koncentrat)
fis-suq

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 0,5 mg - {0,5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg- |1 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- INN Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnejn jinghata |Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid Farmacewtika (Koncentrat)
fis-suq

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 2 mg - |2 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 3mg - |3 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 4 mg - |4 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 6 mg - |6 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali I mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |0,5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 1 |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten halq
A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 2 |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten halq




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

A-1232 Wien
L-Awstrija

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin Quicklet 3
mg - Tabletten

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin Quicklet 4
mg - Tabletten

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 0,5 mg -
Filmtabletten

0,5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 1 mg-
Filmtabletten

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 2 mg -
Filmtabletten

2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 3 mg -
Filmtabletten

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 4 mg -
Filmtabletten

4 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 6 mg -
Filmtabletten

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Awstrija

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Wien

L-Awstrija

Risperidon

Rispolin 1 mg/ml -
orale Losung

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
11- Belgju

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

0.5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- INN Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnejn jinghata |Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid Farmacewtika (Koncentrat)
fis-suq

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 6 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv 0.5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 halq
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 halq
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600 halq
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 0.5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 2 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 3mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

I1- Belgju Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 4 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali

Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperidone J-C

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1I- Belgju

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Il- Belgju

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

[1- Bulgarija

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Slovenja

Risperidone

Rispolept

Img

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

[1- Bulgarija

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenja

Risperidone

Rispolept

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

[1- Bulgarija

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

[1- Bulgarija

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

[1- Bulgarija

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, II- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Beerse, I1- Belgju

Cipru

J Janssen-Cilag International
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, 1I- Belgju

Risperidone

Risperdal

3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, 1I- Belgju

Risperidone

Risperdal

4mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Cipru

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, II- Belgju

Risperidone

Risperdal

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Ir- Repubblika Ceka

Risperidonum

Risperdal 1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Risperdal 2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Risperdal 3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Risperdal 4 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5, Ir- Repubblika

Risperidonum

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Ceka

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Pillola li tinhall fil-
halq

Ir- Repubblika
Ceka

Janssen-Cilag s.r.o.

Karla Englise 3201/6

150 00 Praha 5, Ir- Repubblika
Ceka

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad
Danimarka

Risperidone

Belivon

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Belivon

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Birkergd, Danimarka

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danimarka

Risperidone

Risperdal

1 mg

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

Danimarka

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkerad

Risperidone

Risperdal

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

10




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Danimarka

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

1 mg/ml

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L- Estonja

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept Quicklet

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

11




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo

1I- Finlandja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

0.25 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal Instasolv

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

[I- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8

Risperidone

Risperdal Instasolv

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

12




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq

INN

Isem Ivvintat

Ghamla
Farmacewtika

Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

02130 Espoo Il- Finlandja

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal Instasolv

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal Instasolv

3 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

II- Finlandja

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Il- Finlandja

Risperidone

Risperdal Instasolv

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Franza

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Belivon

I mg

Pillola mnaqqgxa

Uzu Orali

Franza

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Belivon

Pillola mnaqqgxa

Uzu Orali

Franza

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Belivon

Pillola mnaqqgxa

Uzu Orali

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux

Risperidone

Belivon

Pillola mnaqqgxa

Uzu Orali
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Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal 0.5 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
1 rue Desmoulins
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal 1 mg Pillola mnaqqgxa Uzu Orali
1 rue Desmoulins minn fejn tinqasam
TSA 91003 fin-nofs
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal 2 mg Pillola mnaqqgxa Uzu Orali
1 rue Desmoulins minn fejn tinqasam
TSA 91003 fin-nofs
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal 3 mg Pillola mnaqqgxa Uzu Orali
1 rue Desmoulins minn fejn tinqasam
TSA 91003 fin-nofs
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal 4 mg Pillola mnaqqgxa Uzu Orali
1 rue Desmoulins minn fejn tinqasam
TSA 91003 fin-nofs
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza Laboratoires Janssen Cilag Risperidone Risperdal Img/ml Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml

1 rue Desmoulins
TSA 91003
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(Koncentrat)

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Risperdaloro

0.5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Risperdaloro

1 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Risperdaloro

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Risperdaloro

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Franza

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franza

Risperidone

Risperdaloro

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Risperdal 1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
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Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Il- Germanja

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal 2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal 3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal 4 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 0,25
mg

0.25 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 0,5
mg

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Il- Germanja

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal Losung 1
mg/ml

—

mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal Quicklet
I mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal Quicklet
2 mg

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Risperdal Quicklet
3 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid

fis-suq

INN
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Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Il- Germanja

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperdal Quicklet
4 mg

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Belivon 1 mg
Filmtabletten

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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(Koncentrat)

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Il- Germanja

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Belivon 1mg/ml
Losung

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Belivon 2 mg
Filmtabletten

2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Belivon 3 mg
Filmtabletten

3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Belivon 6 mg
Filmtabletten

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Il- Germanja

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Rehablit 1 mg

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.

1l- Germanja

Risperidon

Rehablit 2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Rehablit 3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Il- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Rehablit 4 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

Risperidon

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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or
Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

1l- Germanja

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Il- Germanja

Risperidon

Rehablit Losung 1
mg/ml

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.CI

56 Eirinis Avenue 56

Pefki, 15121

11- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal

1 mg/1 ml

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Pillola ghall-ilsien

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal Quicklet

I mg

Pillola ghall-ilsien

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal Quicklet

Pillola ghall-ilsien

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal Quicklet

Pillola ghall-ilsien

Uzu Orali

II- Gre¢ja

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, II- Gre¢ja

Risperidone

Risperdal Quicklet

Pillola ghall-ilsien

Uzu Orali

L- Ungerija

Janssen- Cilag Kft.
2045 Torokbalint To park
L- Ungerija

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Ungerija

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To park, L-
Ungerija

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Ungerija

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To park, L-
Ungerija

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Ungerija

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To park, L-
Ungerija

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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L- Ungerija  |Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Img Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Torokbalint To park, L-

Ungerija

L- Ungerija  |Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Torokbalint To park, L- halq
Ungerija

L- Ungerija  |Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |3 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Torokbalint To park, L- halq
Ungerija

L- Ungerija  |Janssen- Cilag Kft. Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
2045 Torokbalint To park halq
L- Ungerija

L- islanda Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Lajofilizejt orali Uzu Orali
Box 7073
192 07 Sollentuna
L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Lajofilizejt orali Uzu Orali
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Lajofilizejt orali Uzu Orali
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3 mg Lajofilizejt orali Uzu Orali
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Lajofilizejt orali Uzu Orali
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 0,5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

L- islanda Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali I mg/ 1 ml

192 07 Sollentuna, L-Isvezja
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L- islanda

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidonum

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- islanda

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidonum

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- islanda

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidonum

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- islanda

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidonum

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Liquid

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

0.25 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L- Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093, Milano

L- Italja

Risperidone

Risperdal

I mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidone

Risperdal

3 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-
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Mnejn jinghata

I1-Kontenut

(Koncentrat)

Milano, L- Italja

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Pillola

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Pillola

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa
Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Oral
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I1-Kontenut
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Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola li tinhall fil-

halq

Uzu Orali

L- Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L- Italja

Risperidone

Risperdal

Pillola li tinhall fil-

halq

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

BELIVON

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

L- Italja

Risperidone

BELIVON

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

BELIVON

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

BELIVON

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

BELIVON

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

ACTASE

1 mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

ACTASE

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

ACTASE

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

ACTASE

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L- Italja

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

L- Italja

Risperidone

ACTASE

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Latvja

UAB Johnson &Johnson
Seimyniskiy g.1A
LT-09312 Vilnius

11- Litwanja

Risperidone

Rispolept

1 mg

Pilloli

Uzu Orali

II- Latvja

UAB Johnson &Johnson,
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pilloli

Uzu Orali

II- Latvja

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, Vilnius, Il-
Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pilloli

Uzu Orali

II- Latvja

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Pilloli

Uzu Orali

II- Latvja

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

Risperidone

Rispolept

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Latvja

UAB Johnson & Johnson,
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312

Risperidone

Risperdal Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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fis-suq
Vilnius, Il- Litwanja

II- Latvja UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet | 2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 halq
Vilnius, Il- Litwanja

II- Latvja UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 halq
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 2 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 3 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 4 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 halq
Vilnius, Il- Litwanja

II- Litwanja  |UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 halq

Vilnius, Il- Litwanja

31




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- INN Isem Ivvintat awwa Ghamla Mnejn jinghata |Il-Kontenut
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1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 0.5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 Instasolv halq
2600 Berchem
11- Belgju

1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali I mg/ 1 ml

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 0.5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 2 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 3 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 4 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 6 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju

1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv 0.5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem, halq
11- Belgju

1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem, halq
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I1- Belgju

1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem, halq
11- Belgju

1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 0.5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali

Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 2 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 3mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 4 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 6 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

11- Belgju
1I- Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Lussemburgu |Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv halq

11- Belgju
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II-
Lussemburgu

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
11- Belgju

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pilloli

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal

Pilloli

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal

3 mg

Pilloli

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal Quicklets

0.5mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Risperdal Quicklets

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse

Risperidone

Risperdal Quicklets

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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1I- Belgju

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 0.5 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 0,5 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 omhulde tabletten 1
PO Box 90240 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 2 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 3 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 4 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 6 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde

PO Box 90240

tabletten 6 mg
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fis-suq
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 8 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 1 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 2 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 3 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 4 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

1 mg/ml, drank
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5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet 0.5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet halq
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet halq
PO Box 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet halq
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet halq
PO Box 90240 3mg
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet halq
PO Box 90240 4 mg
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5000 LT Tilburg
The L-Olanda

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Belivon

1 mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Belivon

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norvegja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norvegja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D

Risperidone

Risperdal

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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0275 Oslo Norvegja

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Norvegja

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept

1 mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30
B-2340 Beerse

Risperidone

Rispolept

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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1I- Belgju

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept Quicklet

0,5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept Quicklet

1 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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II- Polonja

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

11- Belgju

Risperidone

Rispolept Quicklet

4 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

1I- 1I-
Portugalll

Janssen Farmacéutica Il-
Portugall Lda.

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

11- Portugall

Risperidona

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

11- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

11- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica Il-
Portugall, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69

Risperidona

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena II- Portugall

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal

0.25 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal

0.5 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

1 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica II-
Portugall, Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

I1- Portugall

Janssen Farmacéutica Il-
Portugall, Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69

Risperidona

Risperdal Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena II- Portugall

II- Portugall  |Janssen Farmacéutica IlI- Risperidona Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Portugall, Lda. halq
Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena II- Portugall

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept 1 mg 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept 2 mg 2 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Turnhoutseweg 30
2340 Beerse
11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept 3 mg 3 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,

11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept 4 mg 4 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,

11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept 1 mg Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,

11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept Quicklet |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, halq
11- Belgju

Ir- Rumanija |Janssen Pharmaceutica N.V. Risperidone Rispolept Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, halq

11- Belgju
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Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal Quicklet

—

mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Is- Slovakkja

Risperidone

Risperdal Quicklet

2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Is- Slovakkja

Johnson & Johnson s.t.0.
Plynarenska 7/B

Risperidone

Risperdal Quicklet

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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824 78 Bratislava
Is- Slovakkja

Is- Slovakkja |Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Plynarenska 7/B halq
824 78 Bratislava
Is- Slovakkja

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o. Risperidone Risperdal 1 mg 1 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Smartinska 53 filmsko obloZene
Ljubljana tablete
Slovenja

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Risperdal |2 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko
Slovenja obloZene tablete

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 3 mg 3mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene
Slovenja tablete

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 4 mg 4 mg Pillola miksija b’rita |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene
Slovenja tablete

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Soluzzjoni Orali Uzu Orali 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Slovenja

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o0., Risperidone Risperdal Quicklet [0,5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg halq
Slovenja orodisperzibilna

tableta

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o0., Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg halq
Slovenja orodisperzibilna

tableta
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Slovenja Johnson & Johnson d.o.o0., Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg halq
Slovenja orodisperzibilna

tableta

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 3 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Paseo de las Doce Estrellas halq
5-7 28042 Madrid
Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 4 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 halq
28042 Madrid, Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 0.5 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 halq
28042 Madrid, Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 2 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 halq
28042 Madrid, Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 1 mg Pillola li tinhall fil- |Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 halq
28042 Madrid, Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 1 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanja

Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 2 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali
Paseo de las Doce Estrellas, 5-

728042 Madrid, Spanja
Spanja Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 3 mg Pillola miksija b’rita {Uzu Orali

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanja
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Spanja

Janssen Cilag, SA
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanja

Risperidone

Risperdal

6 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Spanja

Janssen Cilag, SA

Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid

Spanja

Risperidone

Risperdal

I mg

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB
Box 7073
192 07 Sollentuna
L-Isvezja

Risperidone

Belivon

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Belivon

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Belivon

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

0.5mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

2 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

L-Isvezja

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, L-Isvezja

Risperidone

Risperdal

Lajofilizejt orali

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

0.5mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton
High Wycombe

Risperidone

Risperdal

1 mg

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal

Pillola miksija b’rita

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Liquid

Soluzzjoni Orali

Uzu Orali

1 mg/ 1 ml

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton
High Wycombe

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet |1 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet |2 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet |3 mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali

Ir- Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir- Renju Unit

Risperidone

Risperdal Quicklet [4mg

Pillola li tinhall fil-
halq

Uzu Orali
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ANNESS I1
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJI

TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTTL IT-TIKKETTI U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI

SOMMARJU GENERALI TAL-EVALWAZZJONI XJENTIFIKA TA’ RISPERDAL U TAL-
ISMIJIET ASSOCJATI (ARA ANNESS I)

Risperdal (risperidone) huwa derivattiv ta’ benzisoxazole b’karatteristici kombinati gawwija li
jimblokka r-ri¢etturi ta’ serotonin SHT,, u dopamine D,. Ir-ri¢etturi adrenergi¢i o; u, f’mizura inqas, ir-
ricetturi tal-istamina H; u adrenergic¢i o, huma wkoll antagonizzati minn risperidone. Il-
formulazzjonijiet awtorizzati ta’ risperidone orali jinkludu pilloli orali miksijin b’rita, pilloli li jinhallu
fil-halq u soluzzjoni orali.

Il-proc¢edura ta’ Referenza skont 1-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendat, ghal Risperdal
inbdiet bil-ghan i jigu solvuti d-divergenzi bejn it-testi ta’ Fuljett ta’ Taghrif awtorizzati b’mod
nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE u taz-ZEE, b’mod partikolari fir-rigward tas-sezzjonijiet dwar 1-
indikazzjoni, il-pozologija u I-metodu ta’ kif jinghata, il-kontraindikazzjonijiet, it-twissijiet specjali u
l-prekawzjonijiet ghall-uzu u reazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ reazzjoni-
prodott. Is-CHMP evalwa l-kitba proposta pprovduta mill-MAH, u nghatat attenzjoni partikolari
ghall-kwistjonijiet li gejjin:

Ghall-indikazzjoni fis-Skizofrenija, is-CHMP evalwa d-dozagg propost, u kien tal-opinjoni li
ghalkemm id-doza ta’ 8 mg tista’ tigi kkunsidrata bhala opzjoni ta’ trattament ghal pazjenti partikolari
bis-skizofrenija, it-tobba li jaghtu trattament ghandhom jaghmlu dan billi jindividwalizzaw kaz b’kaz
u juzaw id-doza effikaci l-aktar baxxa ghal kull pazjent b’doza fil-mira ta’ 4 sa 6 mg/kuljum. Rigward
il-pozologija f’persuni anzjani bi skizofrenija, is-CHMP hass li l-informazzjoni dwar pazjenti anzjani
hija limitata izda ssuggerixxa li hija rakkomandata doza inizjali aktar baxxa b’titrazzjoni tad-doza
izjed konservattiva milli f’persuni adulti ta’ eta izghar u adotta 1-kitba li gejja:

“Hija rakkomandata doza inizjali ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum. Dan id-dozagg jista’ jigi aggustat
b’mod individwali b’zidiet ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum ghal 1 sa 2 mg darbtejn kuljum.”

Ghall-indikazzjoni f’episodji ta’ manija asso¢jati ma’ Disturbi Bipolari, is-CHMP evalwa s-sigurta u
l-effikac¢ja tad-dozi inizjali proposti ta’ 2 mg u 3 mg u nnota li ma sar 1-ebda tqabbil dwar it-tibdil fil-
kejl tal-effikacja l-ewwel granet tat-trattament. Ghaldaqstant is-CHMP kien tal-opinjoni li d-dozi
inizjali ghandhom jigu limitati ghal 2 mg ghall-ewwel jum f’manija bipolari. Is-CHMP evalwa wkoll
il-medda ta’ dozi rakkomandata, ottimali ghall-manija bipolari u hass, abbazi tal-analizi sottomessa
dwar l-effikacja f’pazjenti li hadu risperidone, raggruppati skont id-doza modali taghhom ta’ kuljum
matul l-istudju, li giet murija effika¢ja tul il-medda ta’ dozi rakkomandata ta’ 1 sa 6 mg/kuljum, u li xi
pazjenti jistghu effettivament jigu ttrattati b’dozi fin-naha ta’ isfel ta’ din il-medda ta’ dozi.

Is-CHMP evalwa wkoll l-informazzjoni dwar I-effika¢ja ghall-manija bipolari f’pazjenti anzjani.
Minhabba n-numru baxx ta’ pazjenti u abbazi tal-informazzjoni limitata disponibbli, is~-CHMP hass li
ma kienx gustifikat li persuni anzjani b’manija bipolari jigu ttrattati bil-pozologija rakkomandata fI-
adulti. Is-CHMP ikkonkluda li I-limitu ta’ fuq tad-dozagg ghandu jigi limitat u adotta r-
rakkomandazzjonijiet li gejjin dwar id-dozagg:

“Hija rakkomandata doza inizjali ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum. Dan id-dozagg jista’ jigi aggustat
b’mod individwali b’zidiet ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum ghal 1 sa 2 mg darbtejn kuljum. Billi |-
esperjenza klinika fl-anzjani hija limitata, ghandha tintuza kawtela.”

Fl-ahhar nett, is-CHMP evalwa l-informazzjoni sottomessa dwar 1-uzu ta’ risperidone fit-trattament
ta’ forom hfief ta’ manija. Minhabba n-numru Zghir ta’ pazjenti b’manija hafifa fil-provi klini¢i u 1-
informazzjoni limitata disponibbli, is-CHMP ma setax jiggarantixxi li 1-bilan¢ bejn 1-effikacja u s-
sigurta f’pazjenti b’manija hafifa huwa l-istess bhal fil-pazjenti b’manija moderata ghal severa. Is-
CHMP ghalhekk adotta 1-kitba segwenti li tagbel mal-indikazzjoni ghal antipsikoti¢i ohra approvati:
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“Risperdal huwa indikat ghat-trattament ta’ episodji moderati ghal severi ta’ manija assocjati ma’
disturbi bipolari.”

Ghall-indikazzjoni f” Aggressjoni Severa fid-Dimenzja ta’ Alzheimer, is-CHMP evalwa -
informazzjoni pprovduta dwar I-ahjar tul tat-trattament, fid-dawl tal-htiega li jigu bbilan¢jati 1-
kwistjonijiet sinjifikanti tas-sigurta kontra s-severita tas-sintomi fil-popolazzjoni fil-mira (aggressjoni
severa). [s-CHMP iddec¢ieda li jillimita t-tul tat-terapija fuq perjodu qasir ghal 6 gimghat, minhabba
konsiderazzjonijiet ta’ sigurta. Dwar il-kwalifika ta’ “aggressjoni severa”, is-CHMP hass li l-iskali ta’
puntegg ma kinux prattici f*sitwazzjonijiet klini¢i u li 1-izjed kriterji klini¢i importanti li ghandhom
jigu sodisfatti qabel ma jinbeda t-trattament huma li 1-aggressjoni tpoggi lill-persuna jew lil min jichu
hsiebha f’riskju li ssirilhom hsara u li I-imgiba hija persistenti. Ghalhekk, giet adottata 1-kitba
segwenti:

“Risperdal huwa indikat ghat-trattament fuq perjodu qasir (sa 6 gimghat) ta’ aggressjoni persistenti
f'pazjenti b’dimenzja ta’ Alzheimer moderata ghal severa li ma jkunux qeghdin iwiegbu ghal approcci
mhux farmakologici u meta jkun hemm riskju li ssir hsara lill-pazjent innifsu jew lil persuni ohra.”

Is-CHMP kien tal-opinjoni li l-effikacja fid-dimenzja ta’ Alzheimer kienet simili meta mgabbla mal-
effikacja f”dimenzji vaskulari / imhallta u li 1-pazjenti b’aggressjoni severa fdimenzji vaskulari /
imhallta ghandhom jigu eskluzi mit-trattament b’risperidone minhabba thassib dwar is-sigurta. Ir-
restrizzjoni tal-indikazzjoni ghal pazjenti b’dimenzja ta’ Alzheimer hija korretta wkoll fid-dawl tal-
effikacja. Is-CHMP iddecieda li jillimita 1-indikazzjoni ghall-AD, madankollu s-CHMP emenda t-
twissija fI-SPC, rigward il-kobor tar-riskju ta” CVAEs f’pazjenti b’MD/VD ghall-kitba segwenti:

“Ir-riskju ta’ CVAEs kien konsiderevolment oghla f’pazjenti li kellhom tip ta’ dimenzja mhallta jew
vaskulari meta mgabbel mad-dimenzja ta’ Alzheimer. Ghalhekk, pazjenti li jkollhom tipi ta’ dimenzja
differenti minn ta’ Alzheimer ma ghandhomx jigu ttrattati b risperidone.”

Barra minn hekk, is-CHMP evalwa s-sigurta u l-effikacja ta’ risperidone u implimenta kitbiet ta’
twissija u prekawzjoni fis-sezzjoni 4.4 tal-SPC, biex jindirizza r-riskju akbar ta’ CVAE u z-zieda fil-
mortalita b’antipsikoti¢i atipi¢i f’pazjenti bid-dimenzja. Gew implimentati izjed twissijiet fir-rigward
tat-tip ta’ dimenzja mhallta jew vaskulari u ghall-bzonn ta’ monitoragg mill-qrib tal-pazjenti morda bid-
dimenzja ta’ Alzheimer. Is-CHMP adotta wkoll kitbiet li jillimitaw aktar il-popolazzjoni fil-mira u t-tul
tat-trattament. Bhala konkluzjoni, is-CHMP kien tal-opinjoni li 1-piz attwali tal-evidenza huwa li 1-
evalwazzjoni tal-beneficc¢ju u r-riskju ghadu favorevoli f’din l-indikazzjoni ristretta fil-popolazzjoni fil-
mira ta’ aggressjoni persistenti fid-dimenzja ta’ Alzheimer ghal trattament fuq perjodu qasir biss (6
gimghat) u bir-restrizzjonijiet u l1-kundizzjonijiet kollha indikati fI-SPC.

Fl-ahhar nett, is-<CHMP innota l-informazzjoni u t-twegibiet sottomessi mill-MAH fir-rigward tas-
sinjali tas-sigurta, kemm f’pazjenti normali kif ukoll anzjani u qabel mat-tabelli riveduti u korretti dwar
is-CVAEs u I-ADRs.

Ghall-indikazzjoni f* Aggressjoni Severa fit-Tfal/Adolexxenti b’Disturb tal-Imgiba, is-CHMP evalwa
l-profil tas-sigurta fit-tfal/adolexxenti, u talab izjed kjarifiki, spe¢jalment fir-rigward tal-

Kontraindikazzjonijiet u d-diskrepanzi bejn il-Harsa generali attwali dwar is-Sigurta (April 2008) u 1-
Harsa generali precedenti dwar is-Sigurta (Jannar 2008) fi tfal/adolexxenti b’Disturb tal-Imgiba li
jikkawza Dizintegrazzjoni (Disruptive Behaviour Disorder - DBD). Is-CHMP evalwa wkoll il-
konsistenza tas-Sintomi Ekstrapiramidali u l-evidenza li tissuggerixxi regressjoni fil-maturazzjoni
sesswali. Is-CHMP hass li filwaqt li r-regressjoni tal-maturazzjoni sesswali ma kinetx appoggjata, 1-
SPC jiddikjara li “l-effetti ta’ trattament ghal Zmien twil fuq il-maturazzjoni sesswali u t-tul tal-
persuna ma gewx studjati adegwatament”” u minhabba f’hekk, is-sentenza “I¢-trattament
b’risperidone ghal perjodu sa sena ma wera l-ebda effetti avversi fuq il-maturazzjoni sesswali”
f’sezzjoni 4.4 ghandha tithassar.

Is-CHMP evalwa 1-“Istudju dwar il-Prevenzjoni tar-Rikaduti” (12-il gimgha ta’ trattament open-label
u single-blind b’risperidone segwiti minn 6 xhur double-blind) u kien tal-opinjoni li dan jista’ jitqies
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biss bhala ta’ sostenn, minhabba I-fatt 1i dawk li wrew reazzjoni (responders) biss dahlu fil-fazi
double-blind. 1z-zew$ studji fuq perjodu qasir ta’ 6 gimghat huma kkunsidrati bhala l-istudji
principali dwar l-effikacja u t-trattament ghandu jigi limitat ghal trattament fuq perjodu qasir (6
gimghat) peress li I-profil tas-sigurta fit-tfal/adolexxenti jidher aghar milli fl-adulti.

Is-CHMP iddiskuta wkoll 1-uzu ta’ risperidone fi tfal b’kapacita intellettwali normali, fejn innota li 1-
provi kkontrollati jitwettqu l-aktar fuq tfal b’IQ fix-xifer jew ritard mentali. Skont il-profil tas-sigurta
ta’ risperidone fit-tfal, il-popolazzjoni tal-uzu m’ghandhiex tigi estiza ghal tfal u adolexxenti b’IQ
normali, billi minhabba d-differenzi strutturali bejn l-imhuh tat-tfal u 1-adolexxenti b’IQ normali u
dawk b’ritard mentali, wiehed ma jistax jassumi li z-zewg popolazzjonijiet se jirrispondu ghall-
medikazzjoni antipsikotika b’mod identiku. Madankollu, is-CHMP iddecieda li jadotta indikazzjoni
minghajr restrizzjoni ghal 1Q specifiku.

Is-CHMP iddiskuta wkoll 1-effikacja fit-Tfal u 1-Adolexxenti b’Disturb Awtistiku, Disturb Pervaziv
tal-Izvilupp li huwa differenti minn Disturb tal-Imgiba 1i huwa Disturb tal-Imgiba 1i jikkawza
Dizintegrazzjoni. Minhabba f’hekk, tfal b’disturbi awtisti¢ci mhumiex inkluzi fl-indikazzjoni proposta.
Din l-eskluzjoni hija sostnuta mill-fatt li s-sintomi primarji tad-disturb tal-awtizmu ma jistghux jigu
ttrattati b’success b’Risperdal minhabba li s-sintomi fil-mira tal-awtizmu li ghalihom Risperdal wera
l-izjed effikacja b’sahhitha tieghu huma sintomi asso¢jati pjuttost milli spettru wiesa’ ta’ sintomi tal-
marda. Minhabba n-nuqqas ta’ specific¢ita u d-disponibilita ta’ opzjonijiet ohra ta’ trattament, is-
CHMP ma kkunsidrax l-indikazzjoni f’Disturb Awtistiku bhala appoggjata. Bhala konkluzjoni, is-
CHMP adotta l-indikazzjoni li gejja:

“Risperdal huwa indikat ghat-trattament Sznlomatlku fugq perjodu qaszr (sa 6 glmghat) ta dzsturb tal-
imgiba b’aggressjoni persistenti severe j : fit-
tfal mill-eta ta’ 5 snin u adolexxenti b’kapacita intellettwali taht il-medja jew ritard mentali
ddijanjostikati skont kriterji DSM-1V, li fihom is-severita tal-imgiba aggressiva jew ta’imgiba li
tikkawza dizintegrazzjoni ohra tkun tehtieg trattament farmakologiku. It-trattament farmakologiku
ghandu jkun parti integrali minn programm ta’ trattament aktar intensiv, li jinkludi intervent
psikosocjali u edukattiv. Huwa rakkomandat li visperidone jigi preskritt minn specjalista fin-
newrologija tat-tfal u l-psikjatrija tat-tfal u l-adolexxenti jew tobba li jkunu familjari sewwa mat-

trattament tad-disturb tel-ImetbatijikkawzaPizintegrazzfont tal-imgieba tat-tfal u l-adolexxenti.”

Ghas-sezzjoni 4.2, is-CHMP irreveda 1-kitba li ssostni li risperidone ma ghandux jigi rakkomandat
ghall-uzu fi tfal/adolexxenti ta’ inqgas minn 18-il sena bi skizofrenija jew b’manija bipolari, minhabba
n-nuqqas ta’ informazzjoni sistematika klinika u dwar l-effikacja/sigurta ghal dan il-grupp tal-eta.

Ghas-sezzjoni 4.4, is-CHMP implimenta kitba riveduta ghas-sezzjoni dwar l-iperprolaktinemija, li
teskludi t-tismija spe¢ifika tal-prolaktinoma u 1-kancer tas-sider, billi ghalkemm tezisti informazzjoni
li ssostni relazzjoni possibbli bejn I-iperprolaktinemija u r-riskju ta’ xi tumuri dipendenti fuq il-
prolaktina, din l-informazzjoni ghadha fil-parti I-kbira inkonklussiva minn perspettiva klinika.
F’sezzjoni 4.4 giet inkluza dikjarazzjoni dwar ir-riskju f’pazjenti anzjani bid-dimenzja li jigu ttrattati
simultanjament b’furosemide u risperidone. Is-CHMP implimenta wkoll ghadd ta’ revizjonijiet fis-
subsezzjoni dwar it-tfal u I-adolexxenti, b’mod partikolari fir-rigward tas-sedazzjoni u z-zieda
klinikament sinifikanti fil-piz.

Ghas-sezzjoni 4.5, is-CHMP evalwa u armonizza 1-kitba dwar l-interazzjonijiet ma’ prodotti
medicinali ohra, fejn iddiskuta b’mod partikolari t-torsades de pointes, prodotti li jimpedixxu 1-
metabolizmu epatiku ta’ risperidone, it-tahlita ma’ sustanzi ohra li jagixxu ¢entralment minhabba r-
riskju akbar ta’ sedazzjoni u l-agonisti tad-dopamina. Is-CHMP hassar ukoll ir-referenza ghall-
haloperidol, iddiskuta l-interazzjoni ma’ verapamil u rreveda I-kitba dwar il-konéentrazzjonijiet fil-
plazma. Is-CHMP dahhal ukoll kitbiet dwar l-interazzjoni ta’ risperidone mal-ikel.

Ghas-sezzjoni 4.8, is-CHMP evalwa u rreveda kompletament il-kitba tal-SPC, billi kkunsidra episod;i
avversi godda u ssikka s-sezzjoni billi rreveda r-raggruppament tat-termini tal-effetti avversi. Il-
blokok tax-xellug u tal-lemin gew migburin flimkien izda s-sedazzjoni u n-nghas, u l-ansjeta u n-
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nervozita ma gewx raggruppati. Is-CHMP idde¢ieda li ma jigborx is-sintomi ekstrapiramidali fit-
tabella tas-sezzjoni 4.8 izda rreveda n-nota ta’ qiegh il-pagna li tirreferi ghall-marda ta’ Parkinson
rispettivament ekstrapiramidali fis-sezzjoni 4.8 u dahhal nota ta’ qiegh il-pagna ghall-
iperprolaktinemija.

Bhala Kundizzjoni tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, is-CHMP talab lill-MAH jimpenja ruhu
biex jipproduci gabra ta’ informazzjoni fuq perjodu fit-tul ghall-evalwazzjoni tas-sigurta ta’
risperidone fuq perjodu fit-tul fi tfal u adolexxenti b’disturb tal-imgiba ghal dak li ghandu x’jagsam
mal-effetti potenzjali fuq it-tkabbir (tul u piz), l-izvilupp mentali, u l-maturazzjoni sesswali (skont 1-
istadju Tanner). L-istudju ghandu jevalwa wkoll il-valuri tal-prolaktina u 1-effetti avversi possibbli
relatati mal-prolaktina. Dwar l-evalwazzjoni konoxxittiva, -MAH ghandu jaghmel proposta dwar kif
ikunu jistghu jigu evalwati I-effetti fuq l-izvilupp konoxxittiv.

Is-CHMP evalwa l-proposta tal-MAH li jwettaq studju retrospettiv iehor tal-grupp ibbazat fuq ir-
rekords medic¢i disponibbli, li fihom tkun disponibbli informazzjoni dwar il-preskrizzjoni kif ukoll
dwar l-istadji Tanner u t-tkabbir. Billi t-tul tat-trattament issa huwa limitat, is~=CHMP ma hassx li
hemm bzonn ta’ studju prospettiv fuq perjodu fit-tul.

Fl-ahhar nett, is-CHMP innota li 1-pipetti tas-soluzzjoni orali Risperdal gew aggornati f1-2007 biex
jinkludu 1-gradazzjoni ghal kull 0.25 mg b’disinni differenti skont id-daqs tal-pipetta. Saru ghadd ta’
revizjonijiet fI-SPC u dawn ir-revizjonijiet gew implimentati kif dovut fit-tikketti u I-fuljett ta’ taghrif.

Is-sezzjonijiet kollha tal-SPC gew evalwati bir-reqqa u r-revizjonijiet kollha gew implimentati kif dovut
fit-Tikketti u fil-Fuljett ta’ Taghrif, sabiex inkiseb test armonizzat ta’ Informazzjoni dwar il-Prodott.
Abbazi tal-informazzjoni disponibbli, is-CHMP ihoss li I-mistogsijiet kollha li tqajmu gew indirizzati
adegwatament u li 1-kitba armonizzata tal-Informazzjoni dwar il-Prodott hija a¢¢ettabbli.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, IT-TIKKETTI U L-FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi

- l-ghan tar-referenza kien l-armonizzazzjoni tas-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodotti, tat-tikketti u
tal-fuljett ta’ taghrif,

- is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikketti u -fuljett tat-taghrif proposti mid-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq gew evalwati abbazi tad-dokumentazzjoni sottomessa u d-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

- l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq qablet mal-impenn li jigu osservati 1-Kundizzjonijiet tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq,

is-CHMP irrakkomanda l-emenda tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq li s-Sommarji tal-
Karatteristi¢i tal-Prodotti, it-tikketti u 1-fuljett ta’ taghrif ghalihom huma stipulati f* Anness III, ghal
Risperdal u l-ismijiet assocjati (ara Anness I). Il-kundizzjonijiet tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq huma elenkati f” Anness IV.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness 1) 0.25 mg pilloli miksijin b’rita
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness 1) 0.5 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness 1) 1 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness 1) 2 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness 1) 3 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness 1) 4 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness 1) 6 mg pilloli miksijin b’rita
RISPERDAL Quicklet u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1): 0.5 mg pilloli li jinhallu fil-halq
RISPERDAL Quicklet u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1): 1 mg pilloli li jinhallu fil-halq
RISPERDAL Quicklet u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1): 2 mg pilloli li jinhallu fil-halq
RISPERDAL Quicklet u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1): 3 mg pilloli li jinhallu fil-halq
RISPERDAL Quicklet u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness 1): 4 mg pilloli li jinhallu fil-halq

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness 1) 1 mg/ml soluzzjoni orali

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
RISPERDAL huwa indikat ghall-kura ta’ l-iskizofrenja

RISPERDAL huwa indikat ghall-kura ta’ episodji ta’ manija moderati sa qawwija assoc¢jati ma’
disturbi bipolari.

RISPERDAL huwa indikat ghal perjodu qasir ta’ kura (sa 6 gimghat) ta’ agressjoni persistenti
f’pazjenti bid-dimenzja ta’ Alzheimer moderata sa gawwija li ma tirrispondix ghal modi ta’ kura mhux
farmakologi¢i u meta jkun hemm riskju ta’ hsara ghal persuna nnifisha u ghal persuni ohra.

RISPERDAL huwa indikat ghal perjodu qasir ta’ kura tas-sintomi (sa 6 gimghat) ta’ aggressjoni
persistenti ta’ disturb fl-imgiba fi tfal mill-eta ta’ 5 snin u adoloxxenti, b’funzjoni intellettwali anqas
mill-medja jew lura fl-izvilupp mentali b’dijanjosi skond il-kriterji DSM-IV li f’dawn l-individwi I-
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gawwa ta’ komportamenti aggressivi u komportamenti dizordnati ohra jehtiegu kura farmakologika.
Kura farmakologika ghandha tkun parti integrali minn programm ta’ kura aktar komprensiv, inkluz
intervent psikosocjali u edukattiv. Huwa rrakkomandat li risperidone jkun preskritt minn specjalist
fin-newrologija tat-tfal u fil-psikjatrija tat-tfal u l-adoloxxenti jew minn tobba li jafu sewwa l-kura ta
distrurbi ta’ imgiba fit-tfal u l-adoloxxenti.

B

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Skizofrenja

Adulti
RISPERDAL jista’ jinghata darba jew darbtejn kuljum.

[I-pazjenti ghandhom jibdew b’2 mg/jum risperidone. Id-dozagg jista’ jizdied fit-tieni jum ghal 4mg.
Wara dan, id-doza tista’ tkun mantenuta minghajr tibdil, jew tigi individwalizzata aktar jekk mehtieg.
II-bicca 1-kbira tal-pazjenti jibbenefikaw minn dozi ta’ kuljum bejn 1-4 u s-6 mg. F’xi whud mill-
pazjenti, fazi aktar bil-mod ta’ titrazzjoni u doza tal-bidu u ta’ manteniment aktar baxxi jistghu jkunu
xierqa.

Dozi aktar minn 10 mg/jum ma wrewx effikacja superjuri ghal dozi aktar baxxi u jistghu jikkawzaw
in¢idenza oghla ta’ sintomi ekstrapramidali. Is-sigurta tad-dozi aktar minn 16 mg/jum ma gewx
evalwati, u ghalhekk m’humiex rakkommandati.

Anzjani
Doza tal-bidu ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum hija rakkomandata. Dan id-dozagg jista’ jigi aggustat b’zidiet
ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum ghal 1sa 2mg darbtejn kuljum.

Tfal
Risperidone m’huwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal taht it-18-il sena bi skizofrenja minhabba nuqqas

ta’ taghrif dwar l-effikacja.

Episodji ta’ Manija f’Disturb Bipolari

Adulti

RISPERDAL ghandu jinghata fuq skeda ta’ darba kuljum, li tibda minn 2 mg ta’ risperidone.
Aggustamenti tad-doza, jekk indikati, ghandhom isiru f’intervalli ta’ mhux anqas minn 24 siegha u
f’zieda ta’ dozagg ta’ Img kuljum. Risperidone jista’ jinghata f’dozi flessibbli fuq medda ta’ bejn 1 u
6 mg kuljum biex isir l-ahjar uzu mill-livell ta’ effikac¢ja u tollerabilita ta’ kull pazjent. Dozi ta’ aktar
minn 6mg risperidone kuljum ma gewx investigati f’pazjenti b’episodji manijaci.

Bhal kull kura tas-sintomi, il-kontinwazzjoni ta’ I-uzu ta’ RISPERDAL ghandu jigi evalwat u
ggustifikat regolarment.

Anzjani

Doza tal-bidu ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum hija rakkomandata. Dan id-dozagg jista’ jigi aggustat b’mod
individwali b’zidiet ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum sa 1 mg ghal 2 mg darbtejn kuljum. Minhabba i 1-
esperjenza klinika fl-anzjani hija limitata, ghandha tintuza attenzjoni.

Tfal

Risperidone m’huwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal taht it-18-il sena b’manija bipolari minhabba
nuqgqas ta’ taghrif dwar l-effikacja.
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Aggoressjoni Persistenti ’Pazjenti bid-Dimenzja ta’ Alzheimer Moderata sa Qawwija

Doza tal-bidu ta’ 0.25 mg darbtejn kuljum hija rakkomandata. Dan id-dozagg jista’ jigi aggustat
individwalment b’Zidiet ta’ 0.25 mg darbtejn kuljum, mhux aktar frekwenti minn kull jumejn, jekk
mehtieg. L-ahjar doza hija ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum ghal bi¢ca l-kbira tal-pazjenti. Xi pazjenti,
madankollu, jistghu jibbenefikaw minn dozi sa 1 mg darbtejn kuljum.

RISPERDAL m’ghandux jintuza ghal aktar minn 6 gimghat {’pazjenti b’aggressjoni persistenti fid-
dimenzja ta’ Alzheimer. Waqt il-kura, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati frekwentement u
regolarment, u lI-bzonn i jitkompla it-trattament ghandu jigi stmat mill-gdid.

Disturbi fl-Imgiba

Tfal u adolozxxenti mill-eta ta’ 5 snin sa 18-il sena

Ghal individwi 250 kg, doza tal-bidu ta’ 0.5 mg darba kuljum hija rakkommandata. Dan id-dozagg
jista’ jkun aggustat individwalment b’zidiet ta’ 0.5 mg darba kuljum mhux aktar frekwenti minn kull
jumejn, jekk mehtieg. L-ahjar doza hija ta’ 1mg darba kuljum ghal bi¢c¢a I-kbira tal-pazjenti. Xi
pazjenti, madankollu, jistghu jibbenefikaw minn 0.5 mg darba kuljum filwagqt 1i ohrajn jista’ jkollhom
bzonn ta’ 1.5 mg darba kuljum. Ghal individwi < 50 kg, doza tal-bidu ta’ 0.25 mg hija
rakkommandata. Dan id-dozagg jista’ jkun aggustat individwalment b’zidiet ta’ 0.25 mg darba kuljum
mhux aktar frekwenti minn kull jumejn, jekk mehtieg. L-ahjar doza hija ta’ 0.5 mg darba kuljum ghal
bicca 1-kbira tal-pazjenti. Xi pazjenti, madankollu, jistghu jibbenefikaw minn 0.25 mg darba kuljum
filwagqt 1i ohrajn jista’ jkollhom bzonn ta’ 0.75 mg darba kuljum.

Bhal kull kura tas-sintomi, il-kontinwazzjoni ta’ l-uzu ta’ RISPERDAL ghandu jigi evalwat u
ggustifikat regolarment.

RISPERDAL m’huwiex rakkommandat fi tfal ta’ eta anqas minn 5 snin, minhabba li m’hemm l-ebda
esperjenza fi tfal ta’ taht il-5 snin b’dan id-disturb.

Indeboliment Renali u Epatiku

Pazjenti b’indebolimet renali ghandhom abilita anqas li jnehhu l-porzjon antipsikotiku attiv minn
persuni adulti b’funzjoni normali tal-kliewi. Pazjenti b’indeboliment tal-funzjoni epatika jkollhom
zieda fil-koncentrazzjoni tal-porzjon ta’ risperidone liberu fil-plazma.

Irrispettivament mill-indikazzjoni, id-doza tal-bidu u d-dozar konsekuttiv ghandu jitnaqgas bin-nofs, u
t-titrazzjoni tad-doza ghandha ssir aktar bil-mod ghall-pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku.

RISPERDAL ghandu jintuza b’attenzjoni f’dawn il-gruppi ta’ pazjenti.

Metodu ta’ kif jinghata

RISPERDAL qieghed ghall-uzu mill-halq. L-ikel ma jaffettwax l-assorbiment ta’ RISPERDAL.
Meta ma’ jitkompliex, huwa rakkommandat li jinqatgha bil-mod il-mod. Sintomi akuti ta’ waqfien
mill-kura, inkluz dardir, rimettar, gharaq, u insomnja gew deskritti b’mod rari wara waqfien f’"daqqa
wahda ta’ dozi gawwija ta’ medicini antipsikotici (ara sezzjoni 4.8). Li sintomi psikjatrici jergghu
jitfaccaw mill-gdid tista’ wkoll issehh, u kien irrappuratat li jitfaccaw disturbi ta’ movimenti
involontarji (bhal akathisia, distonja u diskajnezja).

Meta taqleb minn antipsikotic¢i ohrajn.

Meta xieraq b’mod mediku, huwa rakkommandat li 1-kura ta’ qabel tinqata’ bil-mod il-mod filwqat li
tinbeda kura b’RISPERDAL. Ukoll, jekk xieraq b’mod mediku, meta tagleb pazjenti minn
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antipsikotici depot, ibda RISPERDAL minflok I-injezzjoni skedata li jkun imiss. II-bzonn li
jitkomplew medicini ezistenti ta’ kontra 1-Parkinson ghandu jigi evalwat mill-gdid perjodikament.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
RISPERDAL pilloli li jinhallu fil-halg:

Tiftahx il-folja qabel ma’ tkun lesta biex tinghata. Iftah il-folja billi tqaxxarha biex tikxef il-pillola.
Timbuttax il-pillola minn gol-fojl ghax tista titfarrak. Nehhi il-pillola mill-folja b’idejn niexfin.

Mill-ewwel poggi l-pillola fuq l-ilsien. Il-pillola tibda tiddizintegra fi ftit sekondi. Jista’ jintuza l-ilma
jekk ikun mixtieq.

RISPERDAL soluzzjoni orali:

Ghall-istruzzjonijiet ta’ kif timmaniggja RISPERDAL soluzzjoni orali ara sezzjoni 6.6

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva maghrufa ghas-sustanza attiva jew ghal xi wahda mis-sustanzi mhux attivi.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti Anzjani bid-Dimenzja

Mortalita Totali

Pazjenti anzjani bid-dimenzja kkurati b’antipsikotic¢i atipi¢i ghandhom zieda fil-mortalita meta
mgqgabbla ma’ placebo f"meta-analizi ta’ 17-il prova kkontrollata ta’ antipsikotic¢i atipi¢i li jinkludu
RISPERDAL. Fi provi klini¢i kkontrollati bi placebo b’RISPERDAL f’din il-popolazzjoni, I-
in¢idenza ta’ mortalita kienet ta’ 4.0% ghall-pazjenti kkurati b’RISPERDAL meta mqabbla ma’ 3.1%
ghall-pazjenti kkurati bil-placebo. Il-porzjon ta’ probabbilta (95% intervall ta’ kunfidenza ezatta) kien
1.21 (0.7, 2.1). L-eta medja (medda) tal-pazjenti li mietu kienet ta’ 86 sena (medda bejn 67-100).

Uzu Flimkien ma’ Furosemide

Fil-provi kkontrollati bi placebo ta” RISPERDAL f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, in¢idenza oghla ta’
mortalita kienet osservata f’pazjenti kkurati b’furosemide u risperidone (7.3%; eta medja 89 sena,
medda 75-97) meta mgabbla ma’ pazjenti kkurati b’risperidone wahdu (3.1%; eta medja 84, medda
70-96) jew furosemide wahdu (4.1%; eta medja 80 sena, medda 67-90). 1z-zieda fil-mortalita fil-
pazjenti kkurati b’furosemide u risperidone kienet ossevata fi tnejn mill-erba’ provi klini¢i. L-uzu ta’
risperidone flimkien ma’ dijuretici ohra (l-aktar diuretic¢i thiazide uzati f’doza baxxa) ma kienx
assocjat ma’ sejbiet bhal dawn.

L-ebda mekkanizmu patofizjologiku ma gie identifikat biex jispjega dawn is-sejbiet, u I-ebda mudell
konsistenti ghall-kawza tal-mewt ma gie osservat. Madankollu, ghandu jkun hemm attenzjoni u r-
riskji u I-beneficcji ta’ dawn it-tnejn flimkien jew ta’ trattament flimkien ma’ dijureti¢i gawwija ohra
ghandhom ikunu kkunsidrati qabel ma tittiehed id-de¢izjoni li jintuzaw. Ma kienx hemm zieda fl-
in¢idenza ta’ mortalita fost pazjenti li kienu ged jiehdu diuretic¢i ohrajn bhala trattament flimkien ma’
risperidone. Irrispettivament mill-kura, id-deidratazzjoni kienet fattur ta’ riskju totali ghall-mortalita u
ghalhekk ghandha tinghata attenzjoni biex tigi evitata f’pazjenti bid-dimenz;ja.

Kazi avversi ¢erebrovaskulari (CVAE)

Fi provi kkontrollati bi placebo f’pazjenti anzjani bid-dimenzja kien hemm in¢idenza sinifikament
oghla (bejn wiehed u iehor 3-darbiet aktar) ta’ CVAEs, bhal puplesija (inkluz imwiet) u attakk

61



iskemiku ghaddieni f’pazjenti kkurati b’ RISPERDAL meta mqabbla ma’ pazjenti kkurati bi placebo
(eta medja 85 sena; medda 73 sa 97). Id-dejta pooled minn sitt studji kkontrollati bi placebo f’pazjenti
li I-maggoranza taghhom kienu anzjani (eta > 65 sena) bid-dimenzja urew 1i CVAEs (serji u mhux
serji, flimkien) sehhew £°3.3% (33/1009) tal-pazjenti kkurati b’risperidone u £°1.2% (8/712) tal-
pazjenti kkurati bi placebo. Il-porzjon ta’ probabbilita (95% intervall ta’ kunfidenza ezatta) kien 2.96
(1.34, 7.50). Il-mekkanizmu ghal din iz-zieda fir-riskju m’huwiex maghruf. Zieda fir-riskju ma tistax
tigi eskluza ghal antipsikoti¢i ohra jew popolazzjonijiet ta’ pazjenti ohra. RISPERDAL ghandu jintuza
b’attenzjoni f"pazjenti b’fatturi ta’ riskju ghal puplesija.

Ir-riskju ta’ CVAE:s kien sinifikament oghla f’pazjenti b’dimenzja tat-tip imhallta jew vaskulari meta
mgqabbel ma’ dimenzja ta’ Alzheimer. Ghalhekk, pazjenti b’tipi ohra ta’ dimenzja minbarra dik ta’
Alzheimer m’ghandhiex tigi kkurata b’risperidone.

It-tobba ghandhom ikunu mgharrfa biex jistmaw ir-riskji u I-benefi¢¢ji ta’ 1-uzu ta” RISPERDAL
f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, u jikkunsidraw dak li jipprevedi riskju ta’ pulesija fil-pazjent
individwali. Pazjenti/ persuni li jiechdu hsiebhom ghandhom ikunu mwissija biex jirrappurtaw
immedjatament sinjali u sintomi li jistghu ikunu ta” CVAEs bhal dghjufija u tirzih ’daqqa fil-wice,
fid-dirghajn jew fis-sagajn, u problemi bil-kliem u bil-vista. Kull ghazla ta’ kura possibbli ghandha
tigi kkunsidrata minghajr dewmien inkluz waqfien mill-kura b’risperidone.

RISPERDAL ghandu jintuza biss ghal perjodu qasir ghal aggressjoni persistenti f’pazjenti bid-

ghandhom effikacja limitata jew m’ghandhomx effika¢ja u meta jkun hemm potenzjalment riskju ta’
hsara ghal persuna nnifisha u ghal persuni ohra.

Pazjenti ghandhom jigu valutati mill-gdid regolarment, u 1-bZzonn li titkompla l-kura jigi stmat mill-
gdid.

Pressjoni Baxxa Ortostatika

Minhabba l-attivita ta’ risperidone li jimblokka r-ricetturi alfa, pressjoni baxxa (ortostatika) tista’
ssehh, specjalment wagqt il-perjodu tal-bidu ta’ titrazzjoni tad-doza. Pressjoni baxxa klinikament
sinifikanti kienet osservata wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu ta’ risperidone flimkien ma’ kura kontra I-
pressjoni gholja. RISPERDAL ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti li huma maghrufa li ghandhom
mard tal-qalb (ez. insuffi¢jenza tal-qalb, infart mijokardijaku, anormalitajiet tal-konduzzjoni,
deidratazzjoni, ipovolemija, jew mard ¢erebrovaskulari), u d-dozagg ghandu jigi titrat bil-mod il-mod
kif rakkommandat (ara sezzjoni 4.2). Tnaqqis fid-doza ghandu jigi kkunsidrat jekk ikun hemm
pressjoni baxxa mal-wagqfien.

Diskajnizja Tardiva/Sintomi Ekstrapiramidali (TD/EPS)

Medic¢ini li ghandhom kwalitajiet antagonisti¢i ghar-ricetturi dopamine gew assoc¢jati ma l-induzzjoni
ta’ diskajnizja tardiva ikkaratterizzata minn movimenti ritmici involuntarji, l-aktar predominanti fl-
ilsien u/jew il-wic¢. Il-bidu ta’ sintomi ekstrapiramidali huwa fattur ta’ riskju ghal diskajnizja tardiva.
Jekk jidhru sinjali jew sintomi ta’ diskajnizja tardiva, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif'ta’ 1-
antipsikotic¢i kollha.

Sindrome Newrolettiku Malinn (NMS)

Is-Sindrome Newrolettiku Malinn, ikkaratterizzat minn ipertermja, ebusija fil-muskoli, instabbilita
awtonomika, livell mibdul ta’ koxjenza u livelli ta’ creatine phosphokinase elevati gew irrappurtati li
jsehhu b’antipsikotici. Sinjali ohra jistghu jinkludu mijoglobinurja (rabdomajolizi) u indeboliment
akut tal-kliewi. F’dan il-kaz, l-antipsikoti¢i kollha, inkluz RISPERDAL ghandhom jitwaqqfu.
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Marda ta’ Parkinson u Dimenzja bil-Korpi Lewy

It-tobba ghandhom iqisu r-riskji u 1-benefi¢¢ji meta jaghtu antipsikoti¢i, inkluz RISPERDAL, lill-
pazjenti bil-Marda ta’ Parkinson jew Dimenzja bil-Korpi Lewy (DLB) il-Marda ta’ Parkinson tista’
tmur ghall-aghar b’risperidone. 1z-Zzewg gruppi jista’ jkollhom riskju oghla tas-Sindrome Newrolettiku
Malinn kif ukoll sensittivita akbar ghall-prodotti medicinali antipsikoti¢i; dawn il-pazjenti gew eskluzi
mill-provi klini¢i. Manifestazzjoni ta’ din is-sensittivita oghla tista’ tinkludi konfuzjoni, tmewwit,
instabbilita li twassal ghal waqghat frekwenti, flimkien ma’ sintomi ekstrapiramidali.

Iperglicemija
Iperglicemija jew tahrix ta’ dijabete li diga’ tezisti kienet irrappurtata f’kazi rari hafna waqt kura
b’RISPERDAL. Monitoragg kliniku xieraq huwa rrakomandat {’pazjenti dijabeti¢i u f’pazjenti

b’fatturi ta’ riskju li jizviluppaw dijabete mellitus.

Iperprolaktinimja

Studji fuq kolturi ta’ tessuti jissuggerixxu li t-tkabbir tac-celluli f’tumuri tas-sider uman jistghu jkunu
stimulati mill-prolactin.Ghalkemm l-ebda assoc¢jazzjoni ¢ara bl-ghoti ta’ antipsikoti¢i ma ntweriet sa
issa fi studji klini¢i u epidemjologici, hija rakkomandata attenzjoni f’pazjenti bi storja medika
rilevanti. RISPERDAL ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’iperprolaktinimja li diga tezisti u
f’pazjenti li jista’ jkun 1i ghandhom tumuri dipendenti mill-prolactin.

QT Imtawwal

Kien rari hafna li Zieda fil-QT kienet irrapurtata wara t-tqeghid fis-suq. Bhal fil-kaz ta’ antipsikoti¢i
ohra, irid ikun hemm attenzjoni meta risperidone jinghata lil pazjenti li huma maghrufa li ghandhom
mard kardjovaskulari jew passat mediku fil-familja ta’ Zieda fil-QT, bradikardja, jew disturbi fl-
elettroliti (ipokalimja, ipomagnesimja), minhabba li jista’ jkabbar ir-riskju ta’ effetti arritmogenici, u
meta jintuza flimkien ma’ medi¢ini maghrufa li jtawwlu l-intervall QT.

Accessjonijiet

RISPERDAL ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’passat ta’ ac¢essjonijiet jew kundizzjonijiet
;)ih;gandhom il-potenzjal li jkabbru l-possibilta ta’ accessjoni.

Priapizmu

Priapizmu jista’ jsehh bil-kura ta” RISPERDAL minhabba l-effetti tieghu 1i jimblokka r-ricetturi
adrenergici alfa.

Regulazzjoni tat-Temperatura tal-Gisem

Disturbi fil-hila tal-gisem li jnaqqas it-temperatura tal-qalba tal-gisem gew attribwiti ghall-medicini
antipsikoti¢i. Ghandha ssir attenzjoni xierqa meta RISPERDAL jinkiteb lil pazjenti li jistghu jkunu
f’kundizzjonijiet 1i jistghu jikkontribwixxu ghal zieda fit-temperatura tal-qalba tal-gisem, ez.,
ezer¢izzju qawwi, esponiment ghal shana estrema, it-tehid tieghu ma’ trattament b’attivita
antikolinergika, jew li tkun suggett ghal deidratazzjoni.
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Tfal u Adoloxxenti

Qabel jinkiteb risperidone lil xi tifel/tifla jew adoloxxent b’disturb fl-imgieba huma ghandha
ssirilhom stima shiha tal-kawzi fizi¢i u so¢jali tal-komportament agressiv bhal ma huma ugigh jew
htigijiet ambjentali mhux xierqa.

L-effett sedattiv ta’ risperidone ghandu jigi mmonitorjat mill-qrib f’din il-popolazzjoni minhabba
konsegwenzi li jista’ jkun hemm fuq l-abbilta tat-taghlim. Bidla fil-hin li fih jinghata risperidone jista’
jtejjeb l-impatt tas-sedazzjoni fuq il-kapacitajiet ta’ lI-attenzjoni tat-tfal u l-adoloxxenti.

Risperidone kien asso¢jat ma’ zieda medja fil-piz tal-gisem u fl-Indici tal-Massa tal-Gisem (BMI).
Bidliet fit-tul tal-persuna fi studji ta’ estensjoni open-label li jiehdu fit-tul kienu kif mistennija skond
l-eta. L-effetti ta’ kura fit-tul b’risperidone fuq l-izvilupp sesswali u t-tul tal-gisem ma gewx studjati
b’mod suffi¢jenti.

Minhabba l-effetti i jista’ jkun hemm ta’ l-iperprolaktinimja ghal-tul ta’ Zmien fuq l-izvilupp tal-
gisem u l-izvilupp sesswali fit-tfal u l-adoloxxenti, evalwazzjoni regolari klinika ta’ l-istat
endokrinologiku ghandu jigi kkunsidrat,u ghandu jinkludi kejl ta’ tul, piz, maturita sesswali,

monitoragg tal-funzjoni menstruwali u effetti ohra li jista’ jkollhom x’jagsmu mal-prolactin.

Wagqt il-kura b’risperidone ezami regolari ghal sintomi ekstrapiramidali u disturbi ohra tal-moviment
ghandhom isiru wkoll.

Ghal rakkomandazzjonijiet ta’ pozologija specifici fit-tfal u 1-adolexxenti ara Sezzjoni 4.2.

Sustanzi mhux attivi

II-pilloli miksijin b’rita fihom lactose. Pazjenti bi problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-
galattozju, d-defi¢jenza ta’ Lapp lactase jew malassorbiment tal-glukozju-galattozju m’ghandhomx
jiehdu din il-medi¢ina. (dan japplika biss ghall-pilloli miksijin b’rita)

II-pilloli 1i jinhallu fil-halq fihom l-aspartame. Aspartame huwa sors ta’ phenylalanine li jista’ jkun ta’
hsara ghal-persuni b’phenylketonuria. (dan japplika biss ghall-pilloli li jinhallu fil-halq)

Fih sunset yellow (E110). Jista’ jikkawza reazzjonijiet allergici. (japplika biss ghall-pilloli taz-2 mg u
tas-6 mg miksijin b’rita)

4.5 Prodotti medic¢inali li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarijiet ohra li jistghu jibdlu I-
effett farmacewtiku tal-prodott

Bhal b’antipsikoti¢i ohrajn, attenzjoni hija rakkomandata meta risperidone jigi preskritt flimkien ma’
prodotti medi¢inali maghrufa li jtawwlu l-intervall QT, ez., antiarritmici tal-klassi la (ez., quinidine,
dysopiramide, procainamide), antiarritmici tal-klassi III (ez., amiodarone, sotalol), antidepressant
tricikliku (i.e., amitriptylene), antidepressanti tetracikli¢i (i.e.,maprotilene), xi anti-istamini¢i,
antipsikoti¢i ohrajn, xi medic¢ini kontra l-malarja (i.e., chinice u mefloquine), u ma’ medi¢ini ohra li
jikkawzaw zbilan¢ fl-elettroliti (ipokalimja, ipomagnesimja), bradikardija, jew dawk li jimpedixxu 1-
metabolizmu epatiku ta’ risperidone. Din il-lista hija indikattiva izda mhux kompluta.

1l-potenzjal ta’ RISPERDAL li jaffettwa prodotti medicinali ohra

Risperidone ghandu jintuza b’attenzjoni flimkien ma’ sustanzi ohra b’azzjoni ¢entrali 1-aktar jinkludu
l-alkohol, opiates, antistamini¢i, u benzodiazepines minhabba zieda fir-riskju ta’ sedazzjoni.

RISPERDAL jista’ jantagonizza l-effett ta’ levodopa u agonisti tad-dopamine ohrajn. Jekk din it-
tahlita ta’ medic¢ini hija meqjusa bhala mehtiega, b’mod partikolari fl-ahhar stadju tal-marda ta’
Parkinson, l-inqas doza ta’ kull kura, 1i hija effettiva, ghandha tigi preskritta.
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Pressjoni baxxa klinikament sinifikanti kienet osservata wara t-tqeghid fis-suq bl-uzu ta’ risperidone
flimkien ma’ kura kontra l-pressjoni gholja.

RISPERDAL ma jurix effett klinikament sinifikanti fuq il-farmakokinetika ta’ lithium, valproate,
digoxin jew topiramate.

Il-potenzjal ta’ prodotti medicinali ohra li jaffettwaw RISPERDAL

Carbamazepine intwera li jnaqqas il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma tal-porzjon antipsikotiku attiv ta’
risperidone. Effetti jixxiebhu jistghu jigu osservati b’ez. rifampicin, phenytoin u phenobarbital 1i
wkoll jinducu l-enzima epatika CYP 3A4 kif ukoll il-glikoproteina-P. Meta carbamazepine jew xi
indutturi ohra ta’ l-enzima epatika CYP 3A4/glikoproteina-P (P-gp) jinbdew jew jitwaqqfu, it-tabib
ghandu jevalwa mill-gdid id-dozagg ta” RISPERDAL.

Fluoxetine u paroxetine, impedituri ta’ CYP 2D6, izidu l-kon¢entrazzjoni ta’ risperidone fil-plazma,
izda mhux dagstant il-porzjon antipsikotiku attiv. Huwa mistenni li impedituri ohra ta’ CYP 2D6, bhal
quinidine , jistghu jaffettwaw il-koncentrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma b’mod jixxiebah. Meta
fluoxetine jew paroxetine moghtija flimkien ma’ risperidone jinbdew jew jitwaqqfu, it-tabib ghandu
jevalwa mill-gdid id-dozagg ta’ RISPERDAL.

Verapamil, impeditur ta’ CYP 3A4 u P-gp, izid il-koncentrazzjoni ta’ risperidone fil-plazma.

Galantamine u donepezil ma jurux effett kilinikament relevanti fuq il-farmakokinetika ta’ risperidone
u fuq il- porzjon antipsikotiku attiv.

Phenothiazines, antidipressanti tri¢ikli¢i, u xi imblokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jzidu I-
koncentrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma izda mhux dawk tal-porzjon antipsikotiku attiv.
Amitriptyline ma jaffettwax il-farmakokinetika ta’risperidone jew il-porzjon antipsikotiku attiv.
Cimetidine u ranitidine jzidu l-biodisponibbilta ta’risperidone, izda jzidu biss bi ftit dak tal-porzjon
antipsikotiku attiv. Erythromycin, impeditur ta’ CYP 3A4 ma jibdilx il-farmakokinetika ta’ risperidone
u l-porzjon antipsikotiku attiv.

L-uzu ta’ psikostimulanti (ez. methylphenidate) flimkien ma’ RISPERDAL fit-tfal u l-adoloxxenti ma
bidilx il-farmakokinetika u l-effikacja ta’ RISPERDAL.

Ara sezzjoni 4.4 dwar mortalita oghla f’pazjenti anzjani bid-dimenzja li ged jir¢ievu wkoll
furosemide.

L-uzu orali ta” RISPERDAL flimkien ma’ paliperidone m’huwiex rakkommandat minhabba li
paliperidone huwa sustanza attiva ffurmata mill-metabolizmu ta’ risperidone u t-tehid taghhom it-
tnejn flimkien jista’ jwassal ghal esponiment addittiv mal-porzjon antipsikotiku attiv.

4.6 Tqala u effetti fuq il-halib tas-sider
Tgala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-uzu ta’ risperidone waqt it-tqala. Skond taghrif ta’ wara t-tqeghid
fis-suq sintomi ekstrapiramidali riversibbli fit-trabi tat-twelid kienu osservati wara l-uzu ta’
risperidone fl-ahhar trimestru tat-tqala. Konsegwentement trabi tat-twelid ghandhom jigu
mmonitorjati b’attenzjoni. Risperidone ma kienx teratogeniku fi studji fuq l-annimali izda intwerew
tipi ohra ta’ hsara fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju li jista’ jkun hemm fuq in-
nies m’huwiex maghruf. Ghalhekk, RISPERDAL m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk m’hemmx
bzonn ¢ar. Jekk ikun hemm bzonn li jitwaqqaf waqt it-tqala, dan m’ghandux isir f’daqqa.
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Effetti fug il-halib tas-sider

Fi studji fuq l-annimali, risperidone u 9-hydroxy-risperidone johorgu mal-halib tas-sider. Intwera li
risperidone u 9-hydroxy-risperidone johorgu wkoll mal-halib uman fi kwantitajiet Zzghar. M ’hemmx
taghrif disponibbli dwar ir-reazzjonijiet avversi jekk tredda’ lit-trabi. Ghalhekk il-vantagg tat-treddigh
ghandu jitqies skond ir-riskji li jista’ jkun hemm ghat-tarbija.

4.7 Effetti huq il-hila biex issuq u thaddem magni

RISPERDAL jista’ jkollu effett zghir jew moderat fuq il-hila li ssuq u thaddem magni minhabba 1-
effetti

li jista’ jkollu fuq is-sistema nervuza u l-vista (ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk il-pazjenti ghandhom
jinghataw il-parir li ma jsuqux u jhaddmu makkinarju sakemm ikun maghruf kemm huma suxxettibbli.

4.8 Effeti mhux mixtieqa

L-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina (ADRs) irrappurtati b’mod frekwenti (in¢idenza > 10%)
huma: Parkinsonizmu, ugigh ta’ ras, u insomnja.

Dawn 1i gejjin huma kollha ADRs li kienu rrappurtati fi provi klini¢i u wara t-tqeghid fis-suq. Dawn
it-termini u l-frekwenzi li gejjin huma uzati: komuni hafna (> 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10),
mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100), rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hatna (< 1/10,000), u mhux
maghrufa (ma jistghux jigu stmati mid-dejta disponibbli mill-provi klini¢i).

F’kull grupp ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma pprezentati skond is-serjeta taghhom li
dejjem tonqos.

Reazzjonijiet Avversi skond is-Sistema tal-Klassifikazzjoni ta’ 1-Organi u I-Frekwenza

Investigazzjonijiet

Komuni Zieda tal-prolactin fid-demm?®, Zieda fil-piz

Mhux komuni QT ta’ l-elettrokardjogramm imtawwal, Elettrokardjogramm mhux normali,
Zieda taz-zokkor fid-demm, Zieda fit-transaminases , Tnaqqis fl-ghadd ta¢-
¢elluli bojod tad-demm, Zieda fit-temperatura tal-gisem, Zieda fl-ghadd ta’
eosinofils, Tnaqqis fl-emoglobina, Zieda tal-creatine phosphokinase fid-demm

Rari Tnaqqis fit-tempertura tal-gisem

Disturbi fil-qalb

Komuni Takikardija

Mhux komuni Imblokk atrijoventikulari, Imblokk tal-fergha bundle, Fibrillazzjoni ta’ l-atriju,

Bradikardija tas-sinus, Palpitazzjonijiet
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Mhux komuni Anemija, Trobo¢itpenija

Rari Granuloc¢itopenija

Mhux maghrufa Agranulocitozi

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafna Parkinsonizmu®, Ugigh ta’ ras

Komuni Akatisj ab, Sturdament, Roghdab, Distonjab, Hedla tan-nghas, Sedazzjoni,
Letargija, Diskajnezja”

Mhux komuni Minghajr rispons ghall-istimuli, Telf ta’ koxjenza, Sinkope, Livell imnaqqas

ta’ koxjenza, Ac¢cident cerebrovaskulari, Attakk iskemiku ghaddieni,
Disartrija, Disturb fl-attenzjoni, Ipersomnja, Sturdament mal-waqfien, Disturb
fil-bilan¢, Diskajezja tardiva, Disturb fit-tahdid, Koordinazzjoni mhux
normali, Ipoestezija

Rari Sindrome Newrolettiku Malinn, Koma dijabetika, Disturb ¢erebrovaskulari,
Iskemija ¢erebrali, Disturb fil-moviment

Disturbi fl-ghajnejn
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Komuni Vista mcajpra

Mhux komuni Kongunktivite, Iperemja okulari, Tnixxija mill-ghajnejn, Nefha fl-ghajnejn,
Ghajnejn xotti, Zieda fid-dmugh, Fotofobja

Rari Tnaqqis fl-akutezza tal-vista, Dawrien ta’ 1-ghajnejn, Glawkoma

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Mhux komuni Ugigh fil-widnejn, Tinnitus

Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali

Komuni Qtugh ta’ nifs, Epistazi, Soghla, Kongestjoni nazali, Ugigh faringolaringali,

Mhux komuni Tharhir, Pulmonite minhabba aspirazzjoni, Kongestjoni tal-pulmun, Disturb
respiratorju, Hsejjes tal-pulmun, Kongestjoni ta’ l-apparat tan-nifs, Disfonja

Rari Sindrome ta’ wagfien tan-nifs wagqt l-irqad, Iperventilazzjoni

Disturbi gastro-intestinali

Komuni Rimettar, Dijarea, Stitikezza, Dardir, Ugigh fl-addome, Dispepsja, Halq xott,
Skomfort fl-istonku

Mhux komuni Disfagja, Gastrite, Inkontinenza ta’ l-ippurgar, Fikaloma

Rari Sadd fl-imsaren, Pankrejatite, Netha fix-xoffa, Kejlite

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Komuni Enuresi

Mhux komuni Disurja, Inkontinenza ta’ 1-awrina, Pollakijurja

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni Raxx, Eritema

Mhux komuni Angjoedima, Ferita fil-gilda, Disturb fil-gilda, Hakk, Akne, Telf ta’ kulur fil-
gilda, Alope¢ja, Dermatite tas-saborrea, Gilda xotta

Rari Brija

Disturbi muskolu-skelettrali u tal-connective tissue

Komuni Artralgja, Ugigh fid-dahar, Ugigh fl-idejn u fis-saqajn

Mhux komuni Dghjufija tal-muskoli, Majalgja, Ugigh fl-ghonq, Nefha fil-gogi, Pozizzjoni

tal-gisem mhux normali, Ebusija fil-gogi, Ugigh muskoluskelettrali fis-sider
Rari Rabdomijalizi
Disturbi fis-sistema endokrinarja

Rari Tnixxija mhux adattata ta’ ormon antidijuretiku

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Komuni Zieda fl-aptit, Tnaqqis fl-aptit

Mhux komuni Anoressja, Polidipsja

Rari hafna Ketoacidozi dijabetika

Mhux maghrufa Intossikazzjoni ta’ ilma

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni Pulmonite, Influwenza, Bronkite, Infezzjoni tal-parti tan-naha ta’ fuq ta’ 1-
apparat tan-nifs, Infezzjoni ta’ l-apparat ta’ I-awrina

Mhux komuni Sinozite, Infezzjoni virali, Infezzjoni fil-widnejn, Tonsillite, Cellulite,

Infezzjoni tal-widna tan-nofs, Infezzjoni fl-ghajnejn, Infezzjoni lokalizzata,
Akarodermatite, Infezzjoni fl-apparat tan-nifs, Cistite, Onikomikozi

Rari Infezzjoni kronika tal-widna tan-nofs

Disturbi vaskulari

Mhux komuni Pressjoni baxxa, Pressjoni baxxa mal-waqfien, Fwawar

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni Deni, Ghejja, Edima ta’ I-idejn u tas-saqajn, Astenja, Ugigh fis-sider

Mhux komuni Edima fil-wi¢¢, Disturb fil-mixi, Ma thossokx normali, Indolenza, Mard bhal
ta’ l-influwenza, Ghatx, Skomfort fis-sider, Tkexkix ta’ bard

Rari Edima mifruxa, Ipotermja, Sindrome ta’ twaqqif tal-medicina, Kesha fil-
priferiji

Disturbi fis-sistema immuni

Mhux komuni Sensittivita eccessiva

Rari Sensittivita eccessivia ghall-medicina

Mhux maghrufa Reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-fwied u fil-marrara
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Rari Suffejra

Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
Mhux komuni Amenorreja, Disfunzjoni sesswali, Disfunzjoni erettili, Disturb ta’
egakulazzjoni,
Galaktorreja, Gineckomastja, Disturb fil-menstrwazzjoni, Tnixxija vaginali
Mhux maghrufa Priapizmu
Disturbi psikjatrici

Komuni hafna Insomnja

Komuni Ansjeta, Agitazzjoni, Disturb fl-irqad

Mhux komuni Stat konfuzjonali, Manija, Tnaqgqis fil-libido, Bla hegga, Nervozizmu
Rari Anorgazmija, Effett ta’ nuqqas ta’ sensittivita

*Iperprolaktinimja tista’ f’xi kazijiet twassal ghal ginekomastja, disturbi menstruwali, amenorreja,
galaktorreja.

®Jista’ jsehh disturb ekstrapiramidali: Parkinsonizmu (ipersekrezzjoni ta’ bziq, ebusija muskolu-
skeletrali, parkinsonizmu, tleghib, rigidita bhal tar-roti f’'magna, bradikajnizja, ipokinezja,
espressjoni tal-wic¢ bhal maskra, taghfis fil-muskoli, akinezja, rigidita ta’ ragbet 1-ghonq, rigidita fil-
muskoli, mixi parkinsonjan, rifless glabellari mhux normali) akatizja (akatizja, nuqqas ta’ kwiet,
iperkajnezja u sindrome ta’ sieq bla kwiet) roghda, diskajnezja (diskajnezja, kontrazzjoni tal-muskoli
ghall-gharrieda, koreoatetozi, atetozi u mijoklonus), distonja Distonja tinkludi distonja, spazmi fil-
muskoli, ipertonija, tortikollis, kontrazzjonijiet involuntarji tal-muskoli, kontrazzjoni tal-muskoli,
blefarospazmu, ghajnejn iduru, paralizi fl-ilsien, spazmu fil-wic¢, spazmu fil-laringi, mijotonija,
opistotonus, spazmu orofaringali, plewrototonus, spazmu fl-ilsien, u trismu.Roghda jinkludi roghda u
roghda parkinsonjan wagqt il-mistrieh.. Ghandu jkun innutat i ged jigu inkluzi firxa wiesa ta’ sintomi
li mhux necessarjament ghandhom origini ekstrapiramidali.

Din li gejja hija lista ta” ADRs addizzjonali asso¢jati ma’ risperidone li kienu identifikati bhala ADRs
wagqt provi klini¢i li kienu qged jinvestigaw il-formulazzjoni ta’ risperidone li jigi injettat u jahdem fuq
tul ta’ zmien (RISPERIDAL CONSTA) izda ma gewx determinati li kienu ADRs fil-provi klini¢i li
kienu ged jinvestigaw RISPERDAL li jittiehed mill-halq. Din it-tabella teskludi dawk 1-ADRs
assocjati specifikament mal-formulazzjoni jew mar-rotta ta’ mnejn tinghata l-injezzjoni ta’
RISPERDAL CONSTA.

Reazzjonijiet Avversi Addizzjonali ghall-Medi¢ina Rappurtati b’RISPERDAL CONSTA
izda mhux B’RISPERDAL li Jittieched mill-Halq skond il-Klassifikazzjoni tas-Sistema
ta’ 1-Organi

Investigazzjonijiet

Tnaqgqis fil-piz, Zieda fil-Gamma-glutamyltransferase, Zieda fl-enzimi tal-fwied
Disturbi fil-Qalb

Bradikardija

Disturbi tad-Demm u tas-Sistema Limfatika

Newtropenja

Disturb fis-Sistema Nervuza

Parestesija, Accessjonijiet

Disturbi fl-Ghajnejn

Blefarospazmu

Distrurbi fil-Widnejn u fis-Sistema Labirintika

Vertigo

Disturbi Gastro-intestinali

Ugigh fis-snien, spazmu fl-ilsien

Disturbi fil-Gilda u fit-Tessuti ta’ Taht il-Gilda

Ekzema

Disturbi Muskolu-skeletrali, tal-Connective Tissue u fl-Ghadam

Ugigh fil-warrani

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet
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Infezzjoni fin-naha t’isfel ta’ l-apparat tan-nifs, Infezzjoni, Gastroenterite, Axxess taht il-
gilda

Korriment u Avvalenament

Waga’

Disturbi Vaskulari

Pressjoni gholja

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Ugigh

Disturbi psikjatrici

Depressjoni

Effetti tal-klassi

Bhal antipsikotici ohrajn, kazi rari hatna ta” QT imtawwal kienu rrappurtati b’risperidone wara t-
tqeghid fis-suq. Effetti ohra tal-qalb 1i huma relatati mal-klassi rrappurtati b’antipsikoti¢i li jtawwlu 1-
intervall QT jinkludu arritmija tal-ventrikulu, fibrillazzjoni tal-ventirikulu, takikardija tal-ventrikulu,
mewt zoptu, waqfien tal-qalb, u Torsades de Pointes.

Zieda fil-piz

II-proporzjonijiet ta’ pazjenti adulti bi skizofrenja kkurati b’RISPERDAL u bi placebo li ssodisfaw il-
kriterju ta’ zieda fil-piz ta’ = 7% tal-piz tal-gisem kienu mqabbla f’pool ta’ 6-sa 8-gimghat, ta’ provi
kkontrollati bi placebo, fejn urew in¢idenza statistikament sinifikanti oghla ta’ zieda fil-piz
b’RISPERDAL (18%) meta mqabbel ma’ placebo (9%). F’pool ta’ studji ta’ 3-gimghat ikkontrollati
bi placebo f’pazjenti adulti b’manija akuta, l-in¢idenza ta’ zieda fil-piz ta’ = 7% fl-ahhar ta’ l-istudju
kienet tixxiebah fil-grupppi ta” RISPERDAL (2.5%) u placebo (2.4%), u kienet ftit oghla fil-grupp ta’
kontroll attiv (3.5%).

F’popolazzjoni ta’ tfal u adoloxxenti b’disturbi ta’ l-imgieba u ta’ komportament dizordnat iehor, fi
studji fuq tul ta’ Zmien, il-piz zdied b’medja ta’ 7.3 kg wara 12-il xahar ta’ kura. [z-zieda fil-piz
mistennija minn tfal normali fl-eta ta’ bejn 5-12-il sena hija ta’ 3 sa 5 kg fis-sena. Mill-eta ta’ 12-16-il
sena, din iz-zieda ta’ 3 sa 5 kg fis-sena tinzamm fit-tfal bniet, filwaqt li s-subien jizdiedu bejn wiched
u iehor 5 kg fis-sena.

Informzzjoni Addizzjonali dwar Popolazzjonijiet Spec¢jali

Reazzjonijiet avversi tal-medicina li kienu rrappurtati b’in¢denza oghla f’pazjenti anzjani bid-
dimenzja jew f’pazjenti tfal milli f’popolazzjonijiet adulti huma deskritti hawn taht:

Pazjenti anzjani bid-dimenzja

Attakk iskemiku ghaddieni u ac¢ident cerebrovaskulari kienu ADRSs irrappurtati fi provi klini¢i bi
frekwenza ta’ 1.4% u 1.5%, rispettivament, {’pazjenti anzjani bid-dimenzja. Flimkien ma’ dan, 1-
ADREs li gejjin kienu rrappurtati bi frekwenza ta’ >25% f’pazjenti anzjani bid-dimenzja u bi frekwenza
mill-anqas id-doppju ta’ dak li ntwera fpopolazzjonijiet adulti ohra: infezzjoni fl-apparat ta’ l-awrina,
edima periferali, hedla, u soghla.

Tfal
L-ADRs li gejjin kienu rrappurtati bi frekwenza =5% fi tfal (5 sa 17-il sena) u bi frekwenza mill-
anqas id-doppju ta’ dak li ntwera fi provi klini¢i fl-adulti: nghas/sedazzjoni, gheja, ugigh ta’ ras, zieda

fl-aptit, rimettar, infezzjoni fil-parti ta’ fuq ta’ l-apparat tan-nifs, kogestjoni nazali, ugigh fl-addome,
sturdament, soghla, deni, roghda, dijarea, u enuresi.
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4.9 Doza ellessiva
Sintomi

B’mod generali, is-sinjali u s-sintomi rrappurtati kienu dawk li jigu minn esagerazzjoni ta’ l-effetti
farmakologi¢i maghrufa ta’ risperidone. Dawn jinkludu hedla u sedazzjoni, takikardja u pressjoni
baxxa, u sintomi ekstrapiramidali. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva, QT imtawwal u a¢éessjonijiet kienu
rrappurtati. Torsade de Pointes kien irrappurtat b’doza ecc¢essiva ta’ RISPERDAL flimkien ma’
paroxetine.

Fil-kaz ta’ doza eccessiva akuta, ghandha tigi kkunsidrata 1-possibilta li ntuzat aktar minn medi¢ina
wahda.

Kura

Stabilixxi u zomm il-passagg tan-nifs miftuh u zgura ossignu u ventilazzjoni xierqa. Lavagg gastriku
(wara l-intubazzjoni, jekk il-pazjent hu mitluf minn sensih) u 1-ghoti ta’ charcoal attivat flimkien ma’
lassativ ghandu jigi kkunsidrat biss meta I-medicina tkun ittichdet anqas minn siegha qabel. Il-
monitoragg kardjovaskulari ghandu jibda mill-ewwel u ghandu jinkludi monitoragg kontinwu
elettrokardjografiku ghal osservazzjoni tal-possibilita ta’ arritmiji.

M’hemm l-ebda antidot spe¢ifiku ghal RISPERDAL. Ghaldagstant, ghandhom jinbdew mizuri xierqa
ta’ sapport. Il-pressjoni baxxa u l-kollass ¢irkulatorju ghandhom jigu kkurati b’mizuri xierqa bhal
fluwidi fil-vina u/jew agenti simpatomimeti¢i. F’kaz ta’ sintomi ekstrapiramidali gawwija, ghanda
tinghata prodott medi¢inali antikolinergika. Supervizjoni medika mill-qrib u monitoragg ghandu
jitkompla sakemm il-pazjent jirkupra.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antipsikotici ohra, Kodici ATC: NOSAXO0S8
Kif jahdem

Risperidone huwa antagonist monoaminergiku selettiv bi kwalitajiet uni¢i. Ghandu affinita kbira ghar-
ricetturi serotonergic¢i 5-HT, u dopaminergici D,. Risperidone jehel ukoll mar-ricetturi alpha;-
adrenergici u b’anqas affinita ma’ ricetturi H;-istaminergici u alpha,-adrenergici. Risperidone
m’ghandu l-ebda affinita ghar-ricetturi kolinergi¢i. Ghalkemm risperidone huwa antagonist potenti ta’
D,, i huwa kkunsidrat li jtejjeb sintomi pozittivi ta’ skizofrenja, huwa jikkawza anqas dipressjoni u
induzzjoni ta’ katalessi minn antipsikotic¢i klassi¢i. Antagonizmu ¢entrali ibbilancjat ta’ serotonin u
dopamine jista’ jnaqqas it-tendenza ghal effetti sekondarji ekstrapiramidali u jkabbar l-attivita
terapewtika ghas-sintomi negattivi u affettivi ta’ l-iskizofrenja.

Effetti farmakodinamici.
Skizofrenja

L-effikacja ta’ risperidone f’kura ghal Zmien qasir kienet stabbilita f’erba’ studji, li damu bejn 4 u 8
gimghat, 1i ghalih kienu rregistrati aktar minn 2500 pazjent li ssodisfaw il-kriterji DSM-IV ghall-
iskizofrenja. Fi prova ta’ 6-gimghat ikkontrollata bi placebo li kienet tinvolvi titrazzjoni ta’
risperidone f’dozi sa 10 mg/kuljum moghtija darbtejn kuljum, risperidone kien superjuri ghall-placebo
mill-puntegg totali miksub fuq I-iSkala tal-Klassifika Psikjatrika fil-Qosor (BPRS). Fi prova ta’ 8-
gimghat ikkontrollata bi placebo li kienet tinvolvi erba’ dozi fissi ta’ risperidone ((2, 6, 10, u 16
mg/kuljum, moghtija darbtejn kuljum), l-erba’ gruppi ta’ risperidone kienu superjuri ghall-placebo fil-
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puntegg totali miksub fl-iSkala tas-Sindrome Pozittiv u Negattiv (PANSS). Fi prova ta’ 8-gimghat ta’
tqabbil tad-doza li kien jinvolvi hames dozi fissi ta’ risperidone (1, 4, 8, 12, u 16 mg/kuljum, moghtija
darbtejn kuljum), il-gruppi ta’ risperidone b’dozi ta’ 4, 8, u 16 mg/kuljum kienu superjuri ghall-grupp
ta’ risperidone b’doza ta’ 1mg fuq fil-puntegg totali miksub " PANSS. Fi prova ta’ tqabbil tad-doza
ta’ 4 gimghat ikkontrollata bi placebo li kienet tinvolvi zewg dozi fissi ta’ risperidone (4 u

8 mg/kuljum moghtija darba kuljum), iz-zewg gruppi bid-doza ta’ risperidone kienu superjuri ghall-
placebo fuq ghadd ta’ mizuri PANSS, inkluz it-total PANSS u t-tkejjil ta’ rispons (tnaqgqis ta’ > 20%
fil-puntegg totali miksub " PANSS). Fi prova li tiehu aktar fit-tul, pazjenti adulti li ma’ joqodux I-
isptar u li I-maggoranza taghhom issodisfaw il-kriterji DSM-IV ghal skizofrenja u li kienu klinikament
stabbli ghal mill-anqas 4 gimghat fuq prodott medic¢inali antipsikotika kienu randomised ghal
risperidone 2mg sa 8mg/kuljum jew ghal haloperidol ghal bejn sena u sentejn biex jigu osservati jekk
jergawx jirkadu. Pazjenti li kienu ged jir¢ievu risperidone damu sinifikament aktar biex jirkadu f’dan
il-perjodu ta’ Zzmien meta mqabbla ma’ dawk 1i hadu haloperidol.

Episodji manijaci f"disturb bipolari

L-effikac¢ja ta’ monoterapija b’risperidone fil-kura akuta ta’ episodji ta’ manija asso¢jati ma’ disturb
bipolari [ intweriet fi tliet studji ta’ monoterapija double-blind ikkontrollati bi placebo f’bejn wiehed
u iehor 820 pazjent li kellhom disturb bipolari I, ibbazat fuq il-kriterji DSM-IV. Fit-tliet studji,
risperidone 1 sa 6 mg kuljum (doza tal-bidu ta’ 3 mg f’Zzewg studji u ta’ 2 mg fi studju wiehed)
intwera li kien sinifikament superjuri ghall-placebo fuq l-ahhar stadju ewlieni specifikat minn qabel,
i.e., il-bidla mill-linja bazi fil-Gimgha 3 fil-punti fuq l-iSkala tal-Klassifika tal-Manija fiz-Zghar
(YMRY). Ir-rizultat ta’ 1-effikacja sekondarja kien generalment konsistenti mar-rizultat primarju. I1-
percentwali ta’ pazjenti bi tnaqqis ta’ = 50% tal-puntegg totali YMRS mill-linja bazi sa l-ahhar stadju
tat-3-gimgha kien sinifikament oghla ghal risperidone milli ghall-placebo. Wiehed mit-tliet studji kien
jinkludi fergha ghal haloperidol u fazi ta’ manteniment double-blind ta’ 9-gimghat. L-effikacja kienet
mizmuma matul id-9-gimghat tal-perjodu tal-manteniment tal-kura. Bidla mill-linja bazi tat-total
YMRS wera titjib kontinwu u kien kumparabbli bejn risperidone u haloperidol fil-Gimgha 12.

L-effikacja ta’ risperidone flimkien ma’ stabilizzaturi tal-burdata fil-kura ta’ manija akuta ntweriet
f"wiehed minn zewg studji double blind ta’ 3-gimghat f’bejn wiehed u ichor 300 pazjent li ssodisfaw
il-kriterji DSM-IV ghal disturb bipolari I. F’wiehed mill-istudji ta’ 3-gimghat, risperidone bejn 1 sa
6 mg/ kuljum mibdi b’2 mg/kuljum flimkien ma’ lithium jew valproate kien superjuri ghal lithium jew
valproate wahedhom fuq l-ahhar stadju ewlieni specifikat minn qabel i.e., il-bidla mill-linja bazi tal-
puntegg totali ta> YMRS fil-Gimgha 3. Fit-tieni studju ta’ 3-gimghat, risperidone bejn 1 sa

6 mg/kuljum mibdi b’2 mg/kuljum, moghti flimkien ma’ lithium, valproate, jew carbamazepine ma
kienx superjuri ghal lithium, valproate, jew carbamazepine moghtija wahedhom fit-tnaqqis tal-
puntegg totali YMRS. Tifsira li jista’ jkun hemm ghall-falliment ta’ dan l-istudju kienet l-induzzjoni
tat-tnehhija ta’ risperidone u ta’ 9-hydroxy-risperidone minn carbamazepine li wassal ghal livelli
sottoterapewtici ta’ risperidone u 9-hydroxy-risperidone. Meta I-grupp ta’ carbamazepine gie eskluz
f’analizi post-hoc, risperidone moghti flimkien ma’ lithium jew valproate kien superjuri ghal lithium
jew valproate wahdu fit-tnaqqis tal-puntegg totali YMRS.

Aggressjoni persistenti fid-dimenzja

L-effikacja ta’ risperidone fil-kura tas-Sintomi tal-Komportament u Psikologi¢i tad-Dimenzja (BPSD),
li jinkludu disturbi fil-komportament, bhal aggressjoni, agitazzjoni, psikosi, disturbi ta’ l-attivita u
affettivi intwerew fi studji double-blind u kkontrollati bi placebo, {1150 pazjent anzjan bid-dimenzja
moderata sa qawwija. Studju wiehed kien jinkludi dozi fissi ta’ risperidone ta’ 0.5, 1, u 2 mg/kuljum.
Zewg studji b’doza flessibbli inkludew gruppi ta’ dozi ta’ risperidone fuq medda ta’ 0.5 sa

4 mg/kuljum u 0.5 sa 2 mg/kuljum rispettivament. Risperidone wera effett statistikament sinifikanti u
klinikament importanti fil-kura ta’ aggressjoni u b’anqas konsistenza fil-kura ta’ agitazzjoni u psikosi
f’pazjenti anzjani bid-dimenzja (kif imkejjel fuq l-iSkala li Tikklassifika il-Patologija tal-
Komportament fil-Marda ta’ Alzheimer [BEHAVE-AD] u l-Inventarju ta’ Agitazzjoni Cohen-
Mansfield [CMAI]). L-effett tal-kura ta’ risperidone kien indipendenti mill- puntegg ta’ 1-Ezami ta’ 1-
Istat Minimu Mentali (MMSE) (u konsegwenza ta’ dan il-qawwa tad-dimenzja); mill-kwalitajiet
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sedattivi ta’ risperidone; mill-prezenza jew nuqqas ta’ psikosi; u mit-tip ta’ dimenzja, ta’ Alzheimer,
vaskulari, jew imhallta. (Ara wkoll sezzjoni 4.4)

Disturbi ta’ l-imgiba

L-effikacja ta’ risperidone fil-kura ghall-zmien qasir ta’ komportamenti dizordnati intweriet *Zewg
studji double-blind ikkontrollati bi placebo f"madwar 240 pazjent minn 5 sa 12-il sena b’dijanjosi
DSM-IV ta’ disturbi ta’ komportament dizordnat (DBD) u funzjoni intellettwali kemm kemm normali
jew ritardar mentali/disturb fit-tghalim hafif jew moderat. Fiz-zewg studji, risperidone 0.02 sa

0.06 mg/kg/kuljum kien sinifikament superjuri ghall-placebo fl-ahhar stadju ewlieni specifikat minn
qabel, i.e., il-bidla mill-linja bazi fis-sottoskala ta’ Problema ta’ Imgieba tal-Formola ta’ Klassifika
Nisonger ta’ Komportament tat-Tfal (N-CBRF) fis-6 Gimgha.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

[l-pilloli RISPERDAL li inhallu fil-halq u s-soluzzjoni orali huma bio-ekwivalenti ghall-pilloli
RISPERDAL miksijin b’rita.

Risperidone jigi mmetabolizzat ghal 9-hydroxy-risperidone li ghandu attivita farmakologika tixbah lil
dik ta’ risperidone (ara Biotrasformazzjoni u Eliminazzjoni).

Assorbiment

Risperidone jigi assorbit kompletament wara li jittieched mill-halq u jilhaq l-oghla koncentrazzjonijiet
fil-plazma fi Zmien siegha sa saghtejn. Il-biodisponibbilta orali assoluta ta’ risperidone hija 70%
(CV=25%). ll-biodisponibbilta orali relattiva minn pillola hija 94% (CV=10%) meta mqabbla mas-
soluzzjoni. L-assorbiment mhux affetwat mill-ikel ghalhekk risperidone jista’ jinghata ma’ l-ikel jew
minghajru. L-istat fiss ta’ risperidone jintlahaq fi Zmien jum fil-bi¢¢a l-kbira tal-pazjenti. L-istat fiss
ta’ 9-hydroxy-risperidone jintlahaq wara 4-5 ijiem ta’ dozi moghtija kuljum.

Distribuzzjoni

Risperidone jigi distribwit malajr. II-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ 1-2 I/kg. Fil-plazma,
risperidone jehel ma’ l-albumin u ma’ alpha,-acid glycoprotein. It-twahhil ta’ risperidone mal-proteini
tal-plazma huwa ta’ 90%, dak ta’ 9-hydroxy-risperidone huwa 77%.

Biotransformazzjoni u eliminazzjoni

Risperidone huwa immetabolizzat minn CYP 2D6 {’9-hydroxy-risperidone, 1li ghandu attivita
farmakologika tixbah dik ta’ risperidone. Risperidone flimkien ma’ 9-hydroxy risperidone jiffurmaw
il-porzjon antipsikotiku attiv. CYP 2D6 huwa suggett ghall-polimorfizmu genetiku. Metabolizzaturi
estensivi ta” CYP 2D6 jibdlu risperidone malajr £’9-hydroxy-risperidone, filwaqt li metabolizzaturi
niegsa jibdluh hafna aktar bil-mod. Minkejja li metabolizzaturi estensivi jkollhom konc¢entrazzjonijiet
ta’ risperidone aktar baxxi u ta’ 9-hydroxy-risperidone aktar gholjin minn metabolizzaturi nieqgsa, il-
farmakokinetika ta’ risperidone u ta’ 9-hydroxy-risperidone flimkien (i.e., il-porzjon antipsikotiku
attiv), wara doza wahda u hafna dozi, jixtiebhu f’metabolizzatturi ta’ CYP 2D6 estensivi u nieqsa.

Moghdija metabolika ohra ta’ risperidone hija N-dealkylation. Studji in vitro fil-mikrosomi tal-fwied
uman urew li risperidone f’koncentrazzjoni klinika rilevanti ma’ jimpedixxix b’mod sostanzjali 1-
metabolizmu tal-medi¢ini mmetabolizzati bl-isozimi ta¢-¢itokroma P450, inkluz CYP 1A2, CYP 2A6,
CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4, u CYP 3A5. Gimgha wara l-ghoti 70% tad-doza
titnehha fl-awrina u 14% ma’ l-ippurgar. Fl-awrina, risperidone flimkien ma’ 9-hydroxy-risperidone
jirraprezentaw 35-45% tad-doza. Il-kumplament huwa metaboliti inattivi. Wara li jinghata mill-halq
lill-pazjenti psikotici, risperidone jigi eliminat b’half-life ta’ madwar 3 sighat. Il-half-life ta’
eliminazzjoni ta’ 9-hydroxy-risperidone u tal-porzjon antipsikotiku attiv hija 24 siegha.
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Linearita

Kon¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma huma fi proporzjon mad-doza fil-medda tad-doza
terapewtika.

Anzjani, indeboliment epatiku u renali

Studju ta’ doza wahda wera koncentrazzjonijiet li bhala medja kellhom porzjon antipsikotiku attiv
43% oghla fil-konc¢entrazzjonijiet tal-plazma u tnaqqis fit-tnehhija tal-porzjon antipsiotiku attiv bi
30% fl-anzjani. Koncentrazzjonijiet oghla tal-porzjon antipsikotiku attiv fil-plazma u tnaqqis fit-
tnehhija tal-porzjon antipsikotiku attiv b’medja ta’ 60% kienu osservati f’pazjenti b’insuffi¢jenza
renali. Koncentrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma kienu normali f’pazjenti b’insuffi¢jenza epatika,
izda l-medja tal-porzjon liberu ta’ risperidone fil-plazma zdiedet b’madwar 35%.

Tfal

II-farmakokinetika ta’ risperidone, 9-hydroxy-risperidone u tal-porzjon antipsikotiku attiv fit-tfal
tixbah lill dik fl-adulti.

Sess, razza u tipjip

Analizi farmakokinetika ta’ popolazzjoni ma wriet 1-ebda effett evidenti ta’ sess, razza jew tipjip fuq
il-farmakokinetika ta’ risperidone jew il-porzjon antipsikotiku attiv.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Fi studji tossikologici (sotto) kronici, fejn inbdew dozi fi klieb u firien sesswalment immaturi, effetti
dipendenti mid-doza kienu prezenti fil-passagg genitali u 1-glandoli mammarji ta’ l-irgiel u tan-nisa.
Dawn l-effetti kellhom x’jagsmu ma’ livelli ta’ prolactin oghla fis-serum, li kienu gejjin mill-attivita
ta’ imblukkar tar-ri¢etturi D, tad-dopamine ta’ risperidone. Flimkien ma’ dan studji fuq kolturi ta’
tessuti issuggerew li t-tkabbir ta¢-celluli fit-tumuri tas-sider uman jistghu jkunu stimulati minn
prolactin. Risperidone ma kienx teratogeniku fil-far u fil-fenek. Fi studji ta’ riproduzzjoni fil-firien
b’risperidone, gew osservati effetti avversi fuq l-imgiba ta’ tghammir tal-genituri, u fuq il-piz tat-
twelid u s-sopravivenza tal-frich. Fil-firien, esponiment fl-utru ghal risperidone kien asso¢jat ma’
defi¢jenzi konoxxittivi meta dawn saru adulti. Meta antagonisti ohrajn tad-dopamine inghataw lil
annimali tqal, dawn kellhom effetti negattivi fuq it-taghlim u l-izvilupp tac-¢aqlieq fil-frieh.
Risperidone ma kienx genotossiku f’serje ta’ testijiet. Fi studji dwar il-kar¢inogenicita orali ta’
risperidone fil-firien u 1-grieden, gew osservati zidiet fl-adenomi tal-glandoli pitwitarji (fil-grieden),
adenomi endokrinali fil-frixa (fil-firien) u adenomi tal-glandoli mammarji (fiz-zewg speci). Dawn it-
tumuri jista’ jkollhom x’jagsmu ma’ antagonizmu fit-tul ghad-dopamina D, u iperprolaktinimja. Ir-
rilevanza ta’ dawn l-osservazzjonijiet ta’ tumuri f’annimal gerriema f’termini ta’ riskju lill-bniedem
mhix maghrufa. In vitro u in vivo, annimali mudelli juru li f*dozi gholjin risperidone jista’ jikkawza
tul ta’ I-intervall QT, li huwa asso¢jat ma’ Zieda fir-riskju teoretiku ta’ torsades de pointes fil-pazjenti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
6.2 Inkompatibilitajiet

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Pilloli li Jinhallu fil-Halq (ara sezzjoni 4.2)

Soluzzjoni Orali

Fig. 1: Il-flixkun jigi b’tapp li ma
jinfetahx mit-tfal, u ghandu
jinfetah kif gej:

—Aghfas it-tapp tal-plastik li fih
kamin l-isfel filwaqt li ddawwru
lejn il-lemin.

—Nehhi t-tapp miftuh.

Fig. 2: Dahhal il-pipetta fil-flixkun.
Filwaqt li zzomm i¢-¢irku ta’ taht
igbed i¢-¢irku ta’ fuq sal-marka li
tagbel man-numru ta’ millilitri jew
milligrammi 1i ghandek bzonn
taghti.

Fig.3: Filwaqt li zZzomm i¢-¢irku ta’ taht
nehhi l-pipetta kollha mill-flixkun.
Battal il-pipetta f’xarba mhux
alkoholika, minbarra fit-té, billi
zzeraq i¢-¢irku ta’ fuq l-isfel.
Aghlagq il-flixkun. Lahlah il-
pipetta bi ftit ilma.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari.

{Isem u indirizz}

8. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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9. DATA TA L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 0.25 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 0.5 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

84



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 3 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

85



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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 4 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-folja PVC-PE-PVDC/Al

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 6 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Folja PVC-PE-PVDC/Al

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness ) pilloli ta’ 0.25 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness ) pilloli ta’ 0.5 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 3 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 4 mg miksijin b’rita
RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 6 mg miksijin b’rita

risperidone

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

Folja PVC-PE-PVDC/AI [pakkett bil-granet tal-gimgha ta’ 6 mg biss]

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 6 mg miksijin b’rita

risperidone

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

5.  OHRAJN

[Taqgsira ghas-7 granet tal-gimgha.]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 0.5 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita.
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Flixkun tal-plastik

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg miksijin b’rita

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksija b’rita

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali
Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHU
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Ma japplikax
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-Fojl/Folja tal-Fojl (PVC-Al-Polyamide/4511 kisja issigillata bis-shana/Al-karta tal-
polyester)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 0.5 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 3 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 4 mg jinhallu fil-halq

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola Ii tinhall fil-halq
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Iftah il-folja billi tqgaxxarha u mejjel fuq naha wahda biex il-pillola tohrog il-barra
Timbuttax il-pillola minn gol-fojl

Tinhall fuq l-ilsien.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghar-Rita/Folja tal-Fojl (Folja PVC-PE-PCTFE/A)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 0.5 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 3 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 4 mg jinhallu fil-halq

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Iftah il-folja billi tqgaxxarha u mejjel fuq naha wahda biex il-pillola tohrog il-barra
Timbuttax il-pillola minn gol-fojl

Tinhall fuq l-ilsien.

JINTLAHAQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

Fojl/Folja tal-Foil (PVC-Al-Polyamide/4511 kisja ssigillata bis-shana /A1-karta tal-polyester)
Rita/Folja tal-Foil (folja PVC-PE-PCTFE/AI)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assocjati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 0.5 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 1 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 2 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 3 mg jinhallu fil-halq
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli ta’ 4 mg jinhallu fil-halq

risperidone

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem}

| 3. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 4.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

|5.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna ghall-flixkun tal-hgieg kulur 1-ambra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (ara Anness ) 1 mg/ml soluzzjoni orali

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni orali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Kif jinghata: Biex tkejjel facilment b’mod preciz, uza l-pipetta kkalibrata li hemm mieghu jew kejl
ggradwat.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Pipetta CE 0344

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS
Uza fi zmien 3 xhur minn meta tifthu l-ewwel darba.
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‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Ahzen fil-pakkett originali.

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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

flixkun tal-hgieg kulur 1-ambra

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 1 mg/ml soluzzjoni orali

risperidone

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni orali

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu orali

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Kif jinghata: Biex tkejjel facilment b’mod preciz, uza l-pipetta kkalibrata li hemm mieghu jew kejl
ggradwat.

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

Zomm fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

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

‘ 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS:
Uza fi zmien 3 xhur minn meta tifthu l-ewwel darba. Data meta nfetah...........

‘ 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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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 TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS- SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

‘ 12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

107



FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

RISPERDAL u ismijiet asso¢jati mieghu (Ara Anness I) pilloli miksija b’rita ta’ 0.25, 0.5, 1, 2, 3,
4 u 6 mg
RISPERDAL Quicklet u ismijiet asso¢jati mieghu (Ara Anness I): pilloli jinhallu fil-halq ta’ 0.5,
1, 2, 3 u 4 mg orodispersible tablets
RISPERDAL u ismijiet assoc¢jati mieghu (Ara Anness I) soluzzjoni orali 1 mg/ml
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Risperidone

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-mediéina.

e Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

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

e Din il-medic¢ina giet moghtija lilek. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom I-istess sintomi bhal tieghek.

e Jekk xi wiched mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji Ii m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu RISPERDAL u ghalxiex jintuza
2. Qabel ma tiehu RISPERDAL

3. Kif ghandek tiechu RISPERDAL

4, Effetti sekondarji i jista’ jkollu

5. Kif tahzen RISPERDAL

6. Aktar taghrif

1. X’inhu RISPERDAL u ghalxiex jintuza

RISPERDAL taghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini imsejha ‘anti-psikotici’.
RISPERDAL jintuza biex jikkura dawn li gejjin:

o Skizofrenja, fejn inti tista’ tara, tisma’ jew thoss affarijiet li m”humiex hemm, temmen affarijiet
li m’humiex veri jew thossok suspettuz/a b>’mod mhux tas-soltu jew konfuz/a

o Manija, fejn inti tista’ thossok ecitat/a, mimli/ja bil-ferh, agitat/a, entuzjast/a jew ghandek
energija zejda. Manija ssehh f’marda imsejha “disturb bipolari”

o Kura ghal zmien qasir (sa 6 gimghat) ta’ agressjoni li ilha prezenti f’persuni li jbatu bid-

dimenzja ta’ Alzheimer li jaghmlu hsara lilhom infushom. It-trattamenti alternattivi (minghajr
drogi) ghandhom ikunu intuzaw qabel.

o Kura ghal zmien qasir (sa 6 gimghat) ta’ agressjoni li ilha prezenti fi tfal b’dizabilita
intellettwali (ta’ eta ta’ mill-angas 5 snin) u adoloxxenti b’disturb fl-imgiba

2. Qabel ma tiechu RISPERDAL
Tiehux RISPERDAL jekk:
o Inti allergiku (tbaghti minn sensittivita eccessiva ghal risperidone jew ghal xi wiehed mis-

sustanzi l-ohra ta’ RISPERDAL (elenkati fSezzjoni 6 hawn taht).

Jekk m’intix ¢ert/a jekk dan t’hawn fuq japplikax ghalik, tkellem mat-tabib jew l-ispizjar tieghek
gabel tuza RISPERDAL.

Oqoghod attent hafna b’ RISPERDAL
I¢cekkja mat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tichu RISPERDAL jekk:
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o Inti ghandek problema f’qalbek. Ezempji jinkludu ritmu irregolari tal-qalb, jew jekk inti
ghandek tendenza li tinzillek il-pressjoni jew jekk inti ged tuza medic¢ini ghall-pressjoni.
RISPERDAL jista’ jikkawza pressjoni baxxa. Id-doza tieghek jista’ jkolla bZzonn tigi aggustata

o Inti taf b’xi ¢irkustanzi li jistghu jghinu biex inti jkollok puplesija, bhal pressjoni gholja,

disturb kardjovaskulari jew problemi bil-vini u l-arterji fil-mohh

Inti ghandek il-marda ta’ Parkinson jew dimenzja

Inti dijabetiku/a

Inti ghandek l-epilessija

Inti ragel u inti qatt kellek erezzjoni fit-tul jew li tweggghek. Jekk tesperjenza dan waqt li qed

tiechu RISPERDAL, ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel.

Inti ghandek problemi biex tikkontrolla t-temperatura ta’ gismek jew gismek jishon iz-zejjed

Inti ghandek problemi fil-kliewi

Inti ghandek problemi fil-fwied

Inti ghandek livelli gholja b’mod mhux normali ta’ l-ormon prolactin fid-demm jew jekk inti

ghandek tumur, li jista’ jkun li huwa dipendenti mill-prolactin

Ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk ikollok

o movimenti involuntarji ritmici ta’ l-ilsien, tal-halq u tal-wic¢. It-twaqqif ta’ risperidone jista’
jkun mehtieg
o deni, ebusija qgawwija fil-muskoli, gharaq jew livell imnaqqas ta’ koxjenza (disturb imsejjah

“sindrome newrolettiku malinn”). Kura medika immedjata tista’ tkun mehtiega.

Jekk m’intix ¢ert/a jekk xi wahda minn dawn tapplikax ghalik, tkellem mat-tabib jew l-ispizjar tieghek
gabel tuza RISPERDAL.

RISPERDAL jista’ jgghalek izzid fil-piz.

Persuni anzjani bid-dimenzja

F’pazjenti anzjani bid-dimenzja, hemm riskju akbar ta’ puplesija. Inti m’ghandekx tiehu risperidone
jekk ghandek id-dimenzja ikkawzata minn puplesija.

Wagqt il-kura b’risperidone inti ghandek tara lit-tabib tieghek b’mod frekwenti.

Kura medika ghanda tigi mfittxija immedjatament jekk inti jew il-persuna li tiehu hsiebek tinnota
tibdil ’daqqa wahda fl-istat mentali tieghek jew jekk f’daqqa wahda thoss dghjufija fil-wic¢, fid-
dirghajn jew fis-saqajn, jew thosshom imtarrxin, spe¢jalment fuq naha wahda, jew jekk il-kliem ma’
jiftehemx, anke ghal perjodu qasir ta’ Zzmien. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ puplesija.

Tfal u adoloxxenti

Qabel ma tinbeda I-kura f’disturb ta’ I-imgiba, kawzi ohra ta’ komportament aggressiv iridu jigu
eskluzi.

Jekk wagqt il-kura b’risperidone ikun hemm gheja, bidla fil-hin li fih jinghata jista’ jtejjeb diffikultajiet
fl-attenzjoni.

Meta tiehu medicini ohra
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan 1-ahhar xi
medicini ohra, inkluz medicini li ksibt minghajr ricetta u medi¢ini maghmula mill-hxejjex.

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

dawn li gejjin:

o Medi¢ini li jahdmu fuq mohhok bhal dawk 1i jghinuk tikkalma (benzodiazepines), jew xi
medic¢ini ghall-ugigh (opiates), medicini ghall-allergija (xi anti-istaminici), minhabba li
risperidone jista’ jzid l-effett sedattiv ta’ dawn kollha

o Medi¢ini li jistghu jibdlu l-attivita ta’ I-elettriku ta’ qalbek, bhal medicini ghall-malarja, tal-
problemi fir-ritmu tal-qalb (bhal quinidine), ta’ I-allergiji (anti-istamini¢i) xi antidepressanti
jew medicini ohra ghall-problemi mentali

o Medicini li jikkawzaw tahbit bil-mod tal-qalb

. Medicini li jikkawzaw potassium baxx fid-demm (ez. certi dijuretici)
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o Medicini li jikkuraw pressjoni gholja. RISPERDAL jista’ jbaxxi l-pressjoni

o Medic¢ini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa)

o Pilloli tal-pipi (dijuretici) uzati ghall-problemi tal-qalb jew nefha f’xi parti ta’ gismek minhabba
li jingabar fluwidu Zejjed (bhal furosemide jew chlorothiazide). RISPERDAL meta jittiched
wahdu jew ma’ furosemide, jista’ johloq riskju oghla ta’ puplesija jew mewt f’persuni anzjani
bid-dimenzja.

[I-medic¢ini li gejjin jistghu jnaqqsu l-effett ta’ risperidone

o Rifampicin (medic¢ina li tikkura xi infezzjonijiet)

o Carbamazepine, phenytoin (medic¢ini ghall-epilessija)

o Phenobarbital

Jekk tibda tiehu jew tieqaf tiehu medic¢ini bhal dawn inti jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’
risperidone.

[I-medic¢ini li gejjin jistghu jzidu l-effett ta’ risperidone

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

Antidepressanti bhal paroxetine, fluoxetines, antidepressanti triciklici

Medic¢ini maghrufa bhala beta blockers (uzati biex jikkuraw il-pressjoni gholja)

Phenothiazines (ez. uzati biex jikkuraw psikozi jew biex tikkalma)

Cimetidie, ranitidine (imblokkaturi ta’ l-acidu ta’ I-istonku)

Jekk tibda tiehu jew tieqaf tichu medi¢ini bhal dawn inti jista’ jkollok bzonn doza differenti ta’
risperidone

Jekk m’intix cert jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplikax ghalik, kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek qabel tuza RISPERDAL.

Meta tichu RISPERDAL ma’ l-ikel jew max-xorb

Tista’ tiehu din il-medi¢ina ma’ l-ikel jew minghajru. Ghandek tevita li tixrob l-alkohol meta tiehu

RISPERDAL.

Tqala u treddigh

o Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza RISPERDAL jekk inti tqila, ged tipprova tohrog tqila jew
ged tredda’. It-tabib tieghek jiddeciedi jekk tistax tohodha

. Roghda, ebusija fil-muskoli u problemi biex jixorbu, li kollha kemm huma kienu riversibbli,
intwerew fit-trabi tat-twelid meta RISPERDAL intuza fl-ahhar trimestru tat-tqala.

Stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiechu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Sturdament, ghejja, u problemi bil-vista jistghu jsehhu waqt kura b’RISPERDAL. Issugx jew thaddem

ghodod jew magni minghajr ma’ l-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.

Taghrif importanti dwar xi whud mis-sustanzi ta’ RISPERDAL

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

3. Kif ghandek tiechu RISPERDAL
Kemm ghandek tiehu

Ghall-kura ta’ skizofrenja

Adulti
o Id-doza li s-soltu tibda biha hija ta’ 2 mg kuljum, din tista’ tizdied ghal 4 mg kuljum fit-tieni
jum
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o Id-doza tieghek tista’ tigi aggustata mit-tabib tieghek skond kif tirrispondi ghall-kura.

o II-bicca 1-kbira tal-persuni jhossuhom ahjar b’dozi ta’ 4 sa 6 mg kuljum

o Din id-doza totali kuljum tista’ tittiched f’daqqa jew tinqasam f’zewg dozi kuljum. It-tabib
tieghek jghidlek liema huwa l-ahjar ghalik.

Persuni anzjani

o Id-doza li se tibda biha normalment tkun ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum
o Id-doza tieghek tista’ imbaghad tizdied bil-mod il-mod mit-tabib tieghek ghal 1 mg sa 2 mg
darbtejn kuljum

o It-tabib tieghek jghidlek liema huwa l-ahjar ghalik.

Tfal u adoloxxenti
o Tfal u adoloxxenti taht il-18-il sena m’ghandhomx jigu kkurati b’RISPERDAL ghal
skizofrenja.

Ghall-kura ta’ manija

Adulti

o Id-doza li se tibda biha s-soltu tkun 2 mg darba kuljum

o Id-doza tieghek tista’ imbaghad tkun aggustata bil-mod il-mod mit-tabib tieghek skond kif
tirrispondi ghall-kura

o I1-bicca 1-kbira tal-persuni jhossuhom ahjar b’dozi ta’ 1 mg sa 6 mg darba kuljum.

Persuni anzjani

o Id-doza li inti se tibda biha s-soltu tkun ta’ 0.5 mg darbtejn kuljum

o Id-doza tieghek tista’ mbaghad tkun aggustata bil-mod il-mod mit-tabib tieghek ghal 1 mg sa
2mg darbtejn kuljum skond kemm inti tirrispondi ghall-kura

Tfal u adoloxxenti
o Tfal u adoloxxenti taht it-18-il sena m’ghandhomx jigu kkurati b’RISPERDAL ghall-manija
bipolari.

Ghall-kura ta’ aggressjoni li ilha ghal tul ta’ Zmien f’persuni bid-dimenzja ta’ Alzheimer

Adulti (inkluz persuni anzjani)

o Id-doza li tibda biha normalment tkun ta’ 0.25 mg darbtejn kuljum

o Id-doza tieghek tista’ imbaghad tigi aggustata bil-mod il-mod mit-tabib tieghek skond kif
tirrispondi ghall-kura

o II-bicca 1-kbira tal-persuni jhossuhom ahjar b’0.5 mg darbtejn kuljum. Xi pazjenti jista’
jkollhom bzonn 1 mg darbtejn kuljum.

o Tul ta’ Zmien ta’ kura f’pazjenti bid-dimenzja ta’ Alzheimer m’ghandux ikun aktar minn 6
gimghat.

Ghall-kura ta’ disturb fl-imgiba fit-tfal u adoloxxenti
Id-doza tiddependi fuq il-piz ta’ ibnek/bintek:

Ghal tfal li jiznu anqas minn 50 kg

o Id-doza tal-bidu normalment tkun ta’ 0.25 mg darba kuljum

o Id-doza tista’ tizdied gurnata iva u ohra le b’doza ta’ 0.25 mg kull gurnata
o Id-doza ta’ manteniment hija bejn 0.25 mgu 0.75 mg darba kuljum.

Ghal tfal li jiznu 50 kg jew aktar

o Id-doza tal-bidu normalment tkun ta’ 0.5 mg darba kuljum

o Id-doza tista’ tizdied gurnata iva u ohra le b’doza ta’ 0.5 mg kull gurnata
o Id-doza ta’ manteniment hija bejn 0.5 mg u 1.5 mg darba kuljum.
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It-tul ta’ Zmien ta’kura f’pazjenti b’disturb fl-imgiba ma jridx ikun ta’ aktar minn 6 gimghat.
Tfal taht il-5 snin m’ghandhomx jigu kkurati b’RISPERDAL ghal disturb fl-imgiba.

Persuni bi problemi fil-kliewi jew fil-fwied

Hi x’hini I-marda li ged tigi kkurata, id-dozi kollha tal-bidu u dawk li jigu wara ghandhom jitnaqqsu
bin-nofs.

Zidiet fid-doza ghandhom ikunu aktar bil-mod f’dawn il-pazjenti.

Risperidone ghandu jintuza b'attenzjoni f’dan il-grupp ta’ pazjenti.

Dejjem ghandek tiehu RISPERDAL skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew ma’ l-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib jghidlek kemm tiehu medi¢ina u ghal kemm Zzmien. Dan jiddependi fuq il-kundizzjoni tieghek
u jvarja minn persuna ghal ohra. L-ammont ta’ medi¢ina li ghandek tichu huwa spjegat taht is-
sottotitlu ‘Kemm ghandek tiehu’ hawn taht.

RISPERDAL pilloli miksijin b’rita
e Inti ghandek tibla’ l-pillola tieghek ma’ 1-ilma

RISPERDAL Quicklet pilloli li jinhallu fil-halq

Nehhi l-pillola mill-folja biss meta jasal il-hin li tichu I-medic¢ina.
Qaxxar folja biex tiftahha u tikxef il-pillola

Timbuttax il-pillola minn gol-fojl ghax tista’ titfarrak
Nehhi l-pillola mill-folja b’idejn nexfin

Poggi l-pillola fuq ilsienek mill-ewwel

[l-pillola tibda’ tiddizintegra fi ftit sekondi

Tista’ imbaghad tiblaghha ma’ l-ilma jew minghajru.

RISPERDAL soluzzjoni orali
Is-soluzzjoni tigi b’siringa (pipetta). Din ghandha tintuza biex tghinek tkejjel l-ammont ezatt ta’
medic¢ina li ghandek bzonn.
Segwi dawn il-punti:
1. Nehhi t-tapp li ma jistghux jifthuh it-tfal. Aghafs it-tapp tal-plastik li fih il-kamin l-isfel waqt li
ddawru lejn il-lemin (Figura 1)
2. Dahhal is-siringa fil-flixkun
3. Filwagqt li zzomm i¢-¢irku ta’ taht igbed i¢-¢irku ta’ fuq sal-marka li tagbel man-numru ta’
millilitri jew mg li ghandek bzonn tiehu (Figura 2)
4. Filwaqt li zZomm i¢-¢irku ta’ taht nehhi s-siringa kollha mill-flixkun (Figura 3)
5. Battal is-siringa fi kwalunkwe xarba mhux alkoholika, minbarra fit-té. Zerzaq i¢-¢irku ta’ fuq 1-
isfel.
6. Aghlaq il-flixkun
7. Lahlah is-siringa bi ftit ilma.

NOTA: Dahhal il-figura
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Fig. 3

Jekk tiechu RISPERDAL aktar milli suppost

o Ara tabib mill-ewwel. Hu I-pakkett tal-medi¢ina mieghek.

o F’kaz ta’ doza ecCessiva inti tista’ thossok bi nghas jew ghajjien/a jew ikollok movimenti
f*gismek mhux normali, problema biex toqoghod bilwieqfa u timxi, thossok stordut/a minhabba
pressjoni baxxa jew ikollok qalbek ma thabbatx normali jew acCessjonijiet.

Jekk tinsa’ tiechu RISPERDAL

o Jekk tinsa’ tiehu doza hudha malli tiftakar. Madankollu, jekk ikun kwazi wasal il-hin ghad-doza
li jmiss, agbez id-doza li tkun tlift u kompli bhas-soltu. Jekk titlef zewg dozi jew aktar,
ikkuntattja lit-tabib tieghek.

. M’ghandekx tiehu doza doppja (zewg dozi fl-istess hin) biex tpatti ghal kull doza li tkun
insejt

Jekk tieqaf tiehu RISPERDAL

M’ghandekx tieqgaf tichu din il-medic¢ina sakemm it-tabib tieghek ma jghidlekx taghmel dan. Is-

sintomi tieghek jistghu jergghu jitfaccaw. Jekk it-tabib tieghek jiddeciedi li jwaqqgaf din il-medicina,

id-doza tista’ titnaqqaslek bil-mod il-mod fuq perjodu ta’ ftit granet.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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4.

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Bhal kull medi¢ina ohra RISPERDAL jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq

kulhadd.
Komuni hafna:  jaffettwaw aktar minn persuna wahda li tuzah minn kull 10
Komuni: jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 100

Mhux komuni:  jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 1,000

Rari:

jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 10,000

Rari hafna: jaffettwaw anqas minn persuna wahda li tuzah minn kull 10,000
Mhux maghruf:  ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu:
Komuni Hafna (jaffettwaw aktar minn persuna wahda li tuzah minn kull 10):

Parkinsonizmu. Din hija kelma medika li tinkludi hafna sintomi. Kull sintomu individwali jista’
jsehh f’angas minn persuna 1 minn kull 10. Parkinsonizmu jinkludi: Zieda fit-tnixxija tal-bzieq
jew halq dghumju, ebusija muskolu-skeletrali, tleghib, gbid involontarju tal-muskoli meta
tghawweg l-idejn jew is-sagqajn, movimenti tal-gisem bil-mod, imnaqqgsa jew dghajjfa, 1-ebda
espressjoni fil-wic¢, taghfis fil-muskoli, ebusija fl-ghong, ebusija fil-muskoli, passi zghar,
imkarkrin, bl-ghaggla u nugqas ta’ movimenti normali tad-dirghajn waqt il-mixi, tpetpit ta’ 1-
ghajnejn persistenti bhala rispons ghall-taptip fuq il-gbin (rifless mhux normali)

Ugigh ta’ ras, diffikulta biex torqod jew biex tibga rieqed/rieqda.

Komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 100):

Nghas, gheja, nuqqas ta’ kwiet, inabbilta li toqoghod minghajr ma titharrek, irritabilita, ansjeta,
irqad, sturdament, nuqqas ta’ attenzjoni, thossok ghajjien mejjet, disturb fl-irqad, roghda
Rimettar, dijarea, stitikezza, dardir, zieda fl-aptit, ugigh jew skomfort fl-addome, ugigh tal-
gerzuma, halq xott

Zieda fil-piz, zieda fit-temperatura tal-gisem, tnaqqis fl-aptit

Diffikulta fit-tehid tan-nifs, infezzjoni fil-pulmun (pulmonite), influwenza, infezzjoni fil-
passaggi tan-nifs, vista mcajpra, kongestjoni fl-imnicher, fsada mill-imnicher, soghla
Infezzjoni fl-apparat ta’ l-awrina, tpixxija involuntarja fis-sodda

Spazmu tal-muskolu, movimenti involuntarji tal-wic¢ jew tad-dirghajn u s-saqajn, ugigh fil-
gogi, ugigh fid-dahar, nefha fid-dirghajn u s-saqajn, ugigh fid-dirghajn u s-saqajn

Raxx, hmura fil-gilda

Qalb thabbat mghaggel, ugigh fis-sider

Zieda fil-livell ta’ I-ormon prolactin fid-demm

Mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 1,000):

Xorb eccessiv ta’ ilma, inkontinenza ta’ l-ippurgar, ghatx, ippurgar iebes hafna, hanqa jew
disturb fil-vuci

Infezzjoni fil-pulmun ikkawzata minn gbid ta’ ikel man-nifs ghal gol-passaggi tan-nifs,
infezzjoni fil-buzzieqa ta’ l-awrina, “ghajn roza”, infezzjoni tas-sinus, infezzjoni virali,
infezzjoni fil-widnejn, infezzjoni fit-tunsilli, infezzjoni taht il-gilda, infezzjoni fl-ghajnejn,
infezzjoni fl-istonku, ghajnejn ihammgu, infezzjoni tal-hmira fid-dwiefer,

Konduzzjoni elettrika tal-qalb mhux normali, pressjoni li tinzel meta toqoghod bil-wieqfa,
pressjoni baxxa, thossok stordut wara li tibdel il-pozizzjoni tal-gisem, tracca ta’ attivita elettrika
tal-qalb (ECG) mhux normali, ritmu tal-qalb mhux normali, tkun konxju ta’ qalbek thabbat,
zieda jew tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-qalb

Inkontinenza ta’ l-awrina, ugigh waqt li taghmel l-awrina, taghmel l-awrina aktar frekwenti
Konfuz/a, disturb fl-attenzjoni, livell baxx ta’ koxjenza, rqad eccessiv, nervozizmu, burdata ta’
ferh kbir (manija), nuqqas ta’ energija u interess

Zieda fil-livell ta’ zokkor fid-demm, zieda fl-enzimi tal-fiied, tnaqgis fl-ghadd ta’ ¢elluli
bojod, emoglobina baxxa jew ghadd ta’ ¢elluli homor tad-demm baxxi (anemija), zieda fil-
eosinofils (¢elluli bojod tad-demm specjali), zieda fil-creatinine phosphokinase tad-demm,
tnaqqis fil-plejtlits (¢elluli tad-demm li jghinu I-fsada tieqaf)
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Dghjufija fil-muskoli, ugigh fil-muskoli, ugigh fil-widnejn, ugigh fl-ghong, nefha fil-gogi,
pozizzjoni tal-gisem mhux normali, ebusija fil-gogi, ugigh muskolu-skelettrali fis-sider,
skomfort fis-sider

Ferita fil-gilda, disturb fil-gilda, gilda xotta, hakk qawwi fil-gilda, akne,,jaqa’ x-xaghar,
infjammazzjoni fil-gilda ikkawzata minn araknidi parassiti, telf ta’ kulur tal-gilda, gilda li
tehxien, fwawar, tnaqqis ta’ sensittivita fil-gilda ghall-ugigh jew il-hass, infjammazzjoni ta’
gilda Zejtinija

Ma jkunx hemm menstrwazzjoni, disfunzjoni sesswali, disfunzjoni erettili, disturb fl-
egakulazzjoni, tnixxija mis-sider, tkabbir tas-sider fl-irgiel, tnaqqis ta’ gibda sesswali,
mestrwazzjoni irregolari, tnixxija mill-vagina,

Hass hazin, disturb fil-mixi, indolenza, tnaqgqis fl-aptit li jwassal ghal mard minhabba nuqqas
ta’ ikel sustanzjuz u piz baxx tal-gisem, ma thossokx ‘f’sikktek’, disturb fil-bilanc¢, allergija,
edima, disturb fit-tahdit, tkexkix ta’ bard, koordinazzjoni mhux normali

Sensittivita eccessiva ghad-dawl bl-ugigh, zieda fid-demm li jmur lejn 1-ghajnejn, nefha f1-
ghajnejn, ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh

Disturb fil-passaggi tan-nifs, kongestjoni fil-pulmun, hoss ta’ tifqighat zghar fil-pulmun,
kongestjoni tal-passaggi tan-nifs, diffikulta biex titkellem, diffikulta biex tibla’, soghla bil-bili,
hoss goft/isaffar waqt li tichu n-nifs, mard bhal ta’ l-influwenza, kongestjoni tas-sinus

Bla rispons ghall-istimuli, telf mis-sensi, netha f’daqqa fix-xufftejn u fl-ghajnejn flimkien ma’
diffikulta biex tiehu n-nifs, dghjufija jew titrix f’daqqa tal-wic¢, tad-dirghajn u tas-saqajn,
spec¢jalment fuq naha wahda, jew mumenti ta’ tahdid ma jiftehemx li jdumu anqas minn 24
siegha (dawn jissejhu puplesiji zghar jew puplesiji), movimenti involontarji tal-wic¢, tad-
dirghajn u tas-saqajn, zarzir fil-widnejn, edima fil-wic¢

Rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 10,000):

Inabbilta li tilhaq orgazmu, disturb fil-menstrwazzjoni

Brija

Allergija ghall-medicina, kesha fid-dirghajn u s-saqajn, nefha fix-xufftejn, infjammazzjoni fix-
xufftejn

Glawkoma, nuqqas ta’ ¢carezza fil-vista, qoxra niexfa fix-xifer ta’ tebqget 1-ghajn, tidwir ta’ 1-
ghajnejn,

Nuggqas ta’ emozzjoni

Bidla fil-koxjenza meta toghla t-temperatura tal-gisem u movimenti involuntarji tal-muskoli,
edima madwar il-gisem kollu, sindrome ta’ twaqqif tal-medicina, tnaqqis fit-temperatura tal-
gisem

Tehid tan-nifs qasir u mghaggel diffikulta biex tiehu n-nifs waqt l-irqad

Sadd fl-imsaren

Tnaqqis ta’ demm li jmur lejn il-mohh

Tnaqqis fi¢c-celluli bojod tad-demm, tnixxija mhux adattata ta’ I-ormon li jikkontrolla l-volum
ta’ l-awrina

Hsara fil-fibra tal-muskolu u ugigh fil-muskoli (rabdomijalizi), disturb fil-moviment,

Koma minhabba dijabete mhux ikkontrollata

Gilda tisfar u l-abjad ta’ 1-ghajnejn jisfar (suffejra)

Infjammazzjoni tal-frixa

Rari hafna (jaffettwaw anqas minn persuna wahda li tuzah minn kull 10,000):

kumplikazzjonijiet ta’ dijabete mhux kontrollata 1i huma ta’ periklu ghall-hajja

Mhix maghrufa I-frekwenza li biha jsehhu (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli):

Reazzjoni allergika qawwija li twassal ghal diffikluta fit-tehid tan-nifs u xokk

Ma jkunx hemm granulo¢iti (tip ta’ ¢ellula bajda tad-demm li tghinek kontra infezzjoni)
Erezzjoni li ddum u tkun bl-ugigh

Tixrob ammont ec¢essiv u perikoluz ta’ ilma.
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RISPERDAL CONSTA

L-eftetti sekondarji li gejjin kienu rrappurtati bl-uzu ta” RISPERDAL CONSTA, injezzjoni li tahdem
fit-tul. Anke jekk inti m’intix qed tigi kkurat b’injezzjonijiet ta” RISPERDAL CONSTA li jahdmu fit-
tul izda jkollok xi wahda minn dawn li gejjin, kellem lit-tabib tieghek.

Infezzjoni ta’ l-intestina

Axxess taht il-gilda, themnim, tingiz jew titrix fil-gilda, infjammazzjoni tal-gilda
Tnaqqis fl-ghadd tac¢-celloli bojod li jghinu biex jipproteguk kontra infezzjoni mill-batter;ji
Depressjoni

Accessjoni

Teptip ta’ I-ghajnejn

Sensazzjoni li kollox ged idur jew jitbandal

Qalb thabbat bil-mod, pressjoni gholja

Ugigh tas-snien, spazmu fl-ilsien

Ugigh fil-warrani

Tnaqqis fil-piz

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. Kif tahzen RISPERDAL

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzahx wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-folja, fojl, kartuna jew flixkun. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Pilloli RISPERDAL Quicklet li jinhallu fil-halq

RISPERDAL Soluzzjoni orali

Il-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ 1-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li m’ghankekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ I-ambjent.

6. Aktar taghrif

X’fih RISPERDAL

Is-sustanza attiva hi risperidone

Kull pillola RISPERDAL miksija b’rita fiha jew 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg jew 6 mg
ta’ risperidone.

Is-sustanzi l-ohra huma:
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Id-Dehra ta’ RISPERDAL u I-kontenuti tal-pakkett
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Pilloli RISPERDAL miksijin b’rita

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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Pilloli

uicklet li jinhallu fil-hal

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Soluzzjoni orali

Dagsijiet tal-pakketti

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

{Isem u indirizz}

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

L-Awstrija:
[1-Belgju:

I1-Bulgarija:
Cipru:

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

PUCIIOJIEIIT®

RISPERDAL"

Ir-Repubblika Ceka: RISPERDAL®

Id-Danimarka:
L-Estonja:
[I-Finlandja:
Franza:
[I-Germanja:

[1-Greg¢ja:
L-Ungerija:
L-Islanda:
L-Irlanda:
L-Italja:
II-Litwanja:
Latvja:
Liechtenstein:

[I-Lussemburgu:

Malta:
L-Olanda:
In-Norvegja:
[1-Polonja:
[1-Portugall:
Ir-Rumanija:
Is-Slovakkja:
Slovenja:
Spanja:
L-Isvezja:
Ir-Renju Unit:

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDALORO®
Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-
Janssen

RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL®

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

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

RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
RISPERDAL" / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPERDAL" / RISPERDAL QUICKLET"
RISPERDAL"™/ RISPERDAL® FLAS

RISPERDAL®/ BELIVON®

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®
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Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f* {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]
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ANNESS 1V

KUNDIZZJONUJIET TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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L-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti, ikkoordinati mill-Istat Membru ta’ Referenza, ghandhom
jassiguraw li I-kundizzjonijiet 1i gejjin jigu osservati mid-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Sugq:

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq jimpenja ruhu li jipproduc¢i gabra ta’
informazzjoni fuq perjodu fit-tul ghall-evalwazzjoni tas-sigurta ta’ risperidone fuq perjodu fit-tul fi
tfal u adolexxenti b’disturb tal-imgiba ghal dak 1i ghandu x’jagsam mal-effetti potenzjali fuq it-tkabbir
(tul u piz), l-izvilupp mentali, u I-maturazzjoni sesswali (skont l-istadju Tanner). L-istudju ghandu
jevalwa wkoll il-valuri tal-prolaktina u l-effetti avversi possibbli relatati mal-prolaktina. Dwar 1-
evalwazzjoni konoxxittiva, -MAH ghandu jaghmel proposta dwar kif ikunu jistghu jigu evalwati 1-
effetti fuq l-izvilupp konoxxittiv.
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