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’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
tqeghid fis-suq

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta  [12,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta 37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37,5mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta 12,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta 25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni
L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta 37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37,5mg /2 ml

Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L-

Awstrija

suspenzjoni li terhi 1-
medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni




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

L-Awstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta 50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, L- suspenzjoni li terhi 1-

Awstrija medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, 11-Belgju injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37.5mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, 11-Belgju injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, 11-Belgju injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, I1-Belgju injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, 11-Belgju injezzjoni

[1-Belgju Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 soluzzjoni ghall
Berchem, I1-Belgju injezzjoni

[1-Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 soluzzjoni ghall
Ljubljana, Slovenja injezzjoni

[1-Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 soluzzjoni ghall
Ljubljana, Slovenja injezzjoni

[1-Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml

Smartinska cesta 53, 1000

soluzzjoni ghall




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Ljubljana, Slovenja injezzjoni

Cipru Janssen-Cilag International Risperdal Consta |25 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
NV, 1I-Belgju Turnhoutseweg ghall injezzjoni
30, 2340 Beerse, 11-Belgju

Cipru Janssen-Cilag International Risperdal Consta |37.5 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
NV, 1I-Belgju Turnhoutseweg ghall injezzjoni
30, 2340 Beerse, 11-Belgju

Cipru Janssen-Cilag International Risperdal Consta |50 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
NV, 1I-Belgju Turnhoutseweg ghall injezzjoni
30, 2340 Beerse, 11-Belgju

Repubblika Janssen-Cilag s.t.0. Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml

Ceka Karla Englise 3201/6, 25 mg suspenzjoni ghall
15000 Praha 5, Repubblika injezzjoni
Ceka

Repubblika Janssen-Cilag s.t.0. Risperdal Consta |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml

Ceka Karla Englise 3201/6, 37,5 mg suspenzjoni ghall
15000 Praha 5, Repubblika injezzjoni
Ceka

Repubblika Janssen-Cilag s.t.0. Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml

Ceka Karla Englise 3201/6, 50 mg suspenzjoni ghall
15000 Praha 5, Repubblika injezzjoni
Ceka

L-Estonja Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzjoni ghall
09312 Vilnius injezzjoni
[I-Litwanja

L-Estonja Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzjoni ghall
09312 Vilnius injezzjoni

[I-Litwanja




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

L-Estonja Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzjoni ghall
09312 Vilnius injezzjoni
[I-Litwanja

[I-Finlandja Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |12.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 12.5mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 suspenzjoni li terhi 1-

02130 Espoo II-Finlandja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Finlandja Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 suspenzjoni li terhi 1-

02130 Espoo II-Finlandja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Finlandja Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37,5mg /2 ml
Metsidnneidonkuja 8 suspenzjoni li terhi 1-

02130 Espoo II-Finlandja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Finlandja Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
Metsidnneidonkuja 8 suspenzjoni li terhi 1-

02130 Espoo II-Finlandja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

Franza Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins ghall injezzjoni
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franza

Franza Janssen Cilag Risperdalconsta LP |37.5 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 37.5 mg/2 ml

1 rue Desmoulins
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux

ghall injezzjoni




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Cedex 9
Franza

Franza Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins ghall injezzjoni
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franza

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25. mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50. mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml

Raiffeisenstr. 8

Consta

suspenzjoni ghall




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
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41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25. mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37.5mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

Germanja Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzjoni ghall
41470 Neuss injezzjoni
Germanja

[I-Grec¢ja Janssen-Cilag Pharmaceuticals [Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, suspenzjoni ghall
15121, 11-Gre¢ja injezzjoni

[I-Grec¢ja Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta  [37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Petki, suspenzjoni ghall
15121, 1I-Gre¢ja injezzjoni

[I-Grec¢ja Janssen-Cilag Pharmaceuticals [Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, suspenzjoni ghall
15121, 11-Gre¢ja injezzjoni

L-Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 suspenzjoni ghall
Gardabzr, L-Islanda injezzjoni

L-Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 suspenzjoni ghall
Gardabzr, L-Islanda injezzjoni

L-Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml




Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq

Isem Ivvintat

Qawwa

Ghamla Farmacewtika

Mneijn jinghata

I1-Kontenut
(Koncentrat)

c/oVistor hf.Horgatuni 2
Gardaber, L-Islanda

suspenzjoni ghall
injezzjoni

L-Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

25 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

25 mg /2 ml

L-Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

37.5 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

37.5mg/2 ml

L-Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

50 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

50 mg /2 ml

L-Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti
n. 23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L-Italja

Risperdal

25 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

25 mg/2 ml

L-Italja

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti
n. 23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, L-Italja

Risperdal

37,5 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

37,5 mg/2 ml

L-Italja

Janssen Cilag Spa
Via Michelangelo Buonarroti
n. 23

Risperdal

50 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

50 mg/2 ml




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
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Cologno Monzese, 20093,

Milano, L-Italja

[I-Latvja UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, II- suspenzjoni li terhi 1-

Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Latvja UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, II- suspenzjoni li terhi 1-

Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Latvja UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, II- suspenzjoni li terhi 1-

Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Litwanja UAB ,,Johnson & Johnson®“, |Rispolept Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 suspenzjoni li terhi 1-

Vilnius, Il-Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Litwanja UAB ,,Johnson & Johnson®, |Rispolept Consta |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 suspenzjoni li terhi 1-

Vilnius, Il-Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

[I-Litwanja UAB ,,Johnson & Johnson®“, |Rispolept Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 suspenzjoni li terhi 1-

Vilnius, Il-Litwanja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |25 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 ghall injezzjoni
Beerse, 11-Belgju

Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta  [37.5 mg Trab ghal suspenzjoni [Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Turnhoutseweg 30, 2340 ghall injezzjoni
Beerse, 11-Belgju

Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta |50 mg Trab ghal suspenzjoni |Uzu ghal gol- muskoli 50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 ghall injezzjoni
Beerse, 11-Belgju

L-Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta |{12.5 mg Trab u soluzzjoni ghal |Uzu ghal gol- muskoli 12.5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzjoni u injezzjoni
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Trab u soluzzjoni ghal |Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzjoni u injezzjoni
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta  |37.5 mg Trab u soluzzjoni ghal |Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzjoni u injezzjoni
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

L-Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Trab u soluzzjoni ghal |Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzjoni u injezzjoni
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The L-Olanda

In-Norvegja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Trab li jerhi bil-mod Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Hoffsveien 1D (mikrosferi) u solvent

0275 Oslo In-Norvegja ghal suspenzjoni ghall
injezzjoni
In-Norvegja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta  |37,5 mg Trab li jerhi bil-mod Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml

10




Stat Membru |Id-Detentur ta’ I- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika [Mnejn jinghata Il-Kontenut
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Hoffsveien 1D (mikrosferi) u solvent

0275 Oslo In-Norvegja ghal suspenzjoni ghall
injezzjoni

In-Norvegja Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Trab li jerhi bil-mod Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D (mikrosferi) u solvent

0275 Oslo In-Norvegja ghal suspenzjoni ghall
injezzjoni

[1-Polonja Janssen Pharmaceutica N.V.  |Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsula li terhi Uzu ghal gol- muskoli 25mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 bil-mod il- medi¢ina u
2340 Beerse solvent ghal suspenzjoni
[1-Belgju ghall injezzjoni

[1-Polonja Janssen Pharmaceutica N.V.  |Rispolept Consta [37,5 mg Mikrokapsula li terhi Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 bil-mod il- medi¢ina u
2340 Beerse solvent ghal suspenzjoni
[1-Belgju ghall injezzjoni

[1-Polonja Janssen Pharmaceutica N.V.  |Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsula li terhi Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 bil-mod il- medi¢ina u
2340 Beerse solvent ghal suspenzjoni
[1-Belgju ghall injezzjoni

[1-Portugall Janssen Farmacéutica I1- Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Portugall Lda. suspenzjoni ghall
Estrada Consiglieri Pedroso injezzjoni
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
[1-Portugall

[1-Portugall Janssen Farmaceéutica I1- Risperdal Consta  |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml

Portugall Lda.

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

suspenzjoni ghall
injezzjoni

11




Stat Membru |Id-Detentur ta’ 1- Isem Ivvintat Qawwa Ghamla Farmacewtika |Mnejn jinghata IlI-Kontenut
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[l-Portugall

I1-Portugall Janssen Farmacéutica Il- Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Portugall Lda. suspenzjoni ghall
Estrada Consiglieri Pedroso injezzjoni
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
I1-Portugall

Ir-Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 suspenzjoni ghall
Beerse, 11-Belgju injezzjoni

Ir-Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta  |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 suspenzjoni ghall
Beerse, 11-Belgju injezzjoni

Ir-Rumanija Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 suspenzjoni ghall
Beerse, 11-Belgju injezzjoni

Is-Slovakkja Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 25mg/2 ml
Plynarenska 7/B suspenzjoni ghall
Bratislava injezzjoni
Is-Slovakkja

Is-Slovakkja Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 37.5mg/2 ml
Plynarenska 7/B suspenzjoni ghall
Bratislava injezzjoni
Is-Slovakkja

Is-Slovakkja Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 50 mg /2 ml
Plynarenska 7/B suspenzjoni ghall
Bratislava injezzjoni
Is-Slovakkja

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta {25 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 25 mg/2 ml

Smartinska 53, Ljubljana,

suspenzjoni li terhi 1-

12
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Awtorizzazzjoni ghat- (Koncentrat)
tqeghid fis-suq
Slovenja medic¢ina bil- mod ghall

injezzjoni

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta 37,5 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, suspenzjoni li terhi 1-

Slovenja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

Slovenja Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Intramuscural use 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, suspenzjoni li terhi 1-

Slovenja medic¢ina bil- mod ghall
injezzjoni

Spanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 soluzzjoni ghall
Madrid, Spanja injezzjoni

Spanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |37.5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 soluzzjoni ghall
Madrid, Spanja injezzjoni

Spanja JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 soluzzjoni ghall
Madrid, Spanja injezzjoni

L-Isvezja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 25 mg /2 ml
Box 7073 suspenzjoni li terhi 1-

192 07 Sollentuna medic¢ina bil- mod ghall
L-Isvezja injezzjoni

L-Isvezja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  |37,5 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 37.5mg/2ml
Box 7073 suspenzjoni li terhi 1-

192 07 Sollentuna medic¢ina bil- mod ghall
L-Isvezja injezzjoni

L-Isvezja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Trab u solvent ghal Uzu ghal gol- muskoli 50 mg /2 ml
Box 7073 suspenzjoni li terhi 1-

192 07 Sollentuna

medic¢ina bil- mod ghall
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Stat Membru

Id-Detentur ta’ 1-

Awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq

Isem Ivvintat

Qawwa

Ghamla Farmacewtika

Mneijn jinghata

I1-Kontenut
(Koncentrat)

L-Isvezja

injezzjoni

Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

25 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

25 mg /2 ml

Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

37.5 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

37.5mg/2 ml

Ir-Renju Unit

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Ir-Renju Unit

Risperdal Consta

50 mg

Trab ghal suspenzjoni
ghall injezzjoni

Uzu ghal gol- muskoli

50 mg /2 ml
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ANNESS I1
KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJI

TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF
IPPREZENTATI MILL-EMEA
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KONKUZJONIJIET XJENTIFICI

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

Risperdal Consta (risperidone) huwa derivattiv ta’ benzisoxazole b’karatteristi¢i qawwijin ta’
imblokkar tar-receptor ta’ serotonin SHT2A u dopamine D2 ikkumbinati. Huwa antipsikotiku atipiku
effettiv li huwa ttollerat sewwa, ibbazat fuq esperjenza klinika estensiva inkluz uzu fit-tul. Il-
formulazzjoni awtorizzata ta’ Risperdal Consta hija formulazzjoni ta’ rilaxx fit-tul ghall-injezzjoni
intramuskolari (i.m.) li fiha 12.5, 25, 37.5, jew 50 mg risperidone. Il-formulazzjoni intramuskolari li
tahdem fit-tul (LAI) tipprovdi rilaxx bil-mod u kostanti ta’ risperidone fuq perijodu ta’ diversi
gimghat. [l-procedura ta’ Riferenza skond I-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendata ghal
Risperdal Consta inbdiet sabiex tirrisolvi divergenzi fost it-testi tal-Fuljett ta’ Taghrif awtorizzati fuq
livell nazzjonali madwar 1-UE u fl-Istati Membri taz-ZEE, b’mod partikolari fir-rigward ta’
indikazzjonijiet, twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu u interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali
ohrajn u forom ohra ta’ interazzjoni. [s~=CHMP ivvaluta I-formolazzjoni ta’ kliem proposta pprovduta
mill-MAH u nghatat attenzjoni partikolari ghall-argumenti li gejjin:

Ghal sezzjoni 4.1, l-indikazzjoni “disturbi skizofreni¢i” kienet ivvalutata fid-dettall, minhabba li kien
probabbli li d-divergenzi ezistenti kien sejjer ikollhom implikazzjonijiet ghall-ghazla tal-popolazzjoni
tal-kura u ghar-regimen tad-doza u kuri konkomittanti. Is-CHMP ivvaluta r-reazzjonijiet tal-MAH u d-
dejta sottomessa, u nnota li Risperdal Consta gie zviluppat ghat-trattament ta’ manteniment ta’ 1-
iskizofrenija u adotta formolazzjoni ta’ kliem armonizzata li twassal il-kuncett ta’ kura li ghandha
tinghata wara li l-marda tkun giet taht kontroll. Tqies li ntwera li mhuwiex obbligatorju ghall-pazjenti
li jkunu gew stabbilizzati fuq medikazzjonijiet orali, u anki preferibbli li 1-pazjenti jingelbu ghall-kura
b’Risperdal Consta injettabbli li tahdem fit-tul, biex tizdied 1-adezjoni mal-kura. Madankollu, is-
CHMP talab lill-MAH biex jiddiskuti I-formolazzjoni ta’ kliem proposta ta’ l-indikazzjoni, u l-htiega
li tkun iggustifikata t-tollerabbilita b’risperidone orali qabel ma tinbeda l-kura b’Risperdal Consta. I1-
MAH ipprovda iktar gustifikazzjonijiet, minhabba li kien tal-fehma li r-restrizzjoni ta’ 1-uzu ta’
Risperdal Consta ghall-pazjenti b’rispons inizjali ghall-kura b’risperidone orali ma kinitx tkun
iggustifikata u kienet tintroduci pass addizzjonali mhux necessarju u potenzjalment imtawwal ghat-
tobba li jkunu qeghdin jaghtuh b’ricetta, b’hekk jittardjaw l-access ghal Risperdal Consta ghal dawk
il-pazjenti li jistghu ma jzommux mal-medikazzjoni orali taghhom u li jistghu jkunu fost l-iktar
kandidati adatti ghall-medikazzjoni injettabbli li tahdem fit-tul. Abbazi tat-taghrif sottomess, is-
CHMP kien ta’ 1-opinjoni li t-taghrif kliniku pprezentat juri i pazjenti stabbilizzati b’xi medikazzjoni
antipsikotika (formulazzjoni orali jew depot) jistghu jaqilbu ghal Risperdal Consta minghajr ebda
inkwiet u jinkiseb benefi¢¢ju kliniku simili ghal dak 1i jidher fpazjenti li jaqilbu minn risperidone
orali u minghajr in¢idenza oghla ta’ deterjorament kliniku. Is-CHMP qabel li ma huwa mehtieg ebda
studju ta’ nuqqas ta’ inferjorita u I-formolazzjoni ta’ kliem li gejja giet adottata ghal sezzjoni 4.1:

“Risperdal Consta huwa indikat ghall-kura ta’ manteniment ta’ skizofrenija f 'pazjenti li bhalissa
huma stabbilizzati b’antipsikotici orali”.

Is-CHMP kompla jivvaluta iktar taghrif minn pazjenti li nqelbu ghal fuq Risperdal Consta minghajr
stabilizzazzjoni fuq risperidone orali, u kkonkluda li ghandha tkun assigurata kopertura antipsikotika
suffi¢jenti waqt perijodu ta’ differenza wara l-ewwel injezzjoni ta’ Risperdal Consta. It-tul tal-
perijodu tas-supplimentazzjoni orali kien ukoll diskuss u s-CHMP ikkonkluda li 3 gimghat huwa 1-
iktar tul addattat, li la jwassal ghal tehid eccessiv fl-ahhar tal-perijodu ta’ supplimentazzjoni orali
f’dawk il-pazjenti li jkollhom rilaxx relattivament kmieni u lanqas ghal ‘dozagg nieqes’ klinikament
relevanti f*pazjenti li ghalihom, ir-rilaxx ewlieni jibda minn 4 gimghat ’1 quddiem biss, minhabba 1-
half-life relattivament twil tal-parti attiva wara risperidone orali.

Giet diskussa I-htiega ghal zieda fis-sorveljanza tal-pazjent matul il-perijodu ta’ bidla u s-CHMP
ikkunsidra li t-taghrif ipprovdut ma wera I-ebda deterjorament fis-sintomi klini¢i wara li nbdiet it-
terapija b’risperidone li jahdem fit-tul. Skond id-diversi linji gwida ta’ kura ta’ l-iskizofrenija, il-qlib
tal-kura antipsikotika f’pazjenti bi skizofrenija “per se” tehtieg zieda fis-sorveljanza tal-kura minn
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tobba kkwalifikati u s-CHMP kien ghalhekk ta’ 1-opinjoni li minhabba n-natura tal-marda u I-
esperjenza bil-kura ta’ skizofrenija b’antipsikotici atipi¢i, ghandha tkun mistennija sorveljanza xierqa
wara 1-qlib tal-kura antipsikotika, minghajr ma din tkun espli¢itament imsemmija fl1-SPC.

Ghal sezzjoni 4.2, is-CHMP iddiskuta d-doza tal-bidu ta’ Risperdal Consta (25 mg, intramuskolari,
kull gimaghtejn), wara li kkunsidra t-taghrif ipprovdut mill-MAH, u kien ta’ l-opinjoni li r-
rakkomandazzjoni fI-SPC li 1-kura ghandha tinbeda b’doza ta’ 25 mg kull gimaghtejn ghandha
tinzamm. Doza-reazzjoni relattivament kostanti wara kura b’Risperdal Consta bl-uzu ta’ dozi minn 25
sa 75 mg hija kkunsidrata stabbilita u s-CHMP qabel li prattika medika tajba tkun li I-pazjenti jinbdew
fuq l-iktar doza baxxa effettiva u li d-doza tizdied biss jekk ir-reazzjoni ma tkunx bizzejjed. Dan kien
appoggjat minn rizultati mill-istudji ta’ qlib u peress li dan il-prodott diga ilu fis-suq ghal bosta snin,
l-effika¢ja u s-sigurta diga gew ikkonfermati. Is-CHMP kien ukoll ta’ I-opinjoni li 1-formolazzjoni tal-
kliem proposta fl-SPC taghti bizzejjed flessibilita lit-tabib i jkun qieghed jaghti 1-kura biex jibda
b’doza ta’ 25 mg jew b’doza oghla.

Rigward il-korrispondenza preciza ta’ doza orali ta’ risperidone ghal doza specifika ta’ Risperdal
Consta, giet adottata formolazzjoni flI-SPC, li tirrifletti taghrif dwar l-effikac¢ja u s-sigurta disponibbli
u r-rizultati ta’ studji klinic¢i, biex tiggwida I-ghazla ta’ doza tal-bidu ta’ Risperdal Consta:

“Ghall-maggoranza tal-pazjenti, id-doza rrakkomandata hija ta’ 25 mg intramuskolari kull
gimaghtejn. Ghal dawk il-pazjenti fuq doza fissa ta’ risperidone orali ghal gimaghtejn jew iktar,
ghandha tigi kkunsidrata l-iskema ta’ konverzjoni li gejja. Pazjenti kkurati b’dozagg ta’ 4 mg
risperidone orali jew inqas ghandhom jircievu 25 mg Risperdal Consta, waqt li pazjenti kkurati
b’dozi orali oghla ghandhom ikunu kkunsidrati ghad-doza oghla ta’37.5 mg ta’ Risperdal Consta.

Meta attwalment, il-pazjenti ma jkunux qeghdin jiehdu risperidone orali, id-dozagg orali ta’ gabel il-
bidu tal-kura ghandu jkun ikkunsidrat meta tkun geghda tintaghzel id-doza i.m. tal-bidu. ld-dozagg
tal-bidu rrakkomandat huwa 25 mg Risperdal Consta kull gimaghtejn. Pazjenti fuq dozaggi iktar
gholjin ta’ l-antipsikotiku orali wzat ghandhom ikunu kkunsidrati ghad-doza oghla ta’37.5 mg ta’
Risperdal Consta.”

Is-CHMP ivvaluta ukoll 1-iddoZar propost ta’ 12.5 mg, b’mod partikolari fir-rigward tal-popolazzjoni
anzjana, u kkunsidra li doza ta’ 12.5 mg ta’ Risperdal Consta tipprovdi flessibilita addizzjonali ta’ 1-
iddozar izda enfassizza li din id-doza hija biss intenzjonata bhala doza inizjali iktar baxxa biex
tistabbilixxi t-tollerabbilita, biex tintuza prin¢ipalment f’pazjenti b’sensittivita oghla ghall-effetti tal-
medic¢ina, jew minhabba metabolizmu/eliminazzjoni mnaqqgsin, jew f’pazjenti b’tollerabbilita
intrinsika iktar baxxa ghall-medikazzjoni psikotropika. Dan kien rifless fil-formolazzjoni tal-kliem
armonizzata tal-SPC, flimkien mad-dikjarazzjoni “L-effikacja tad-doza ta’ 12.5 mg ma gietx
investigata fi provi klini¢i”. Barra minn hekk, il-PK ta’ Risperdal Consta fil-popolazzjoni anzjana
kien deskritt adegwatement, u intwera li 1-farmakokinetici fil-popolazzjoni > 65 sena huma
komparabbli mal-popolazzjoni < 65 sena. Minhabba I-profil ta’ 1-effikac¢ja u s-sigurta maghruf ta’
risperidone, din id-doza addizjonali hija approvabbli minghajr it-taghrif ta’ 1-effikacja taghha u tista’
tkun biss ibbazata fuq it-taghrif tal-PK.

Is-CHMP ivvaluta l-htiega ghal twissija, li taghti parir kontra l1-uzu ta’ Risperdal Consta f’tahrixict
akuti ta’ skizofrenija, izda ikkunsidraha li potenzjalment tista’ tqajjem thassib dwar is-sigurta li
mhuwiex validu jew klinikament iggustifikat u li ma hemm l-ebda riskju partikolari asso¢jat ma’ I-uzu
ta’ Risperdal Consta f’tahrixiet akuti ta’ skizofrenija li jisthoqilhom twissija. Jekk Risperdal Consta
jintuza f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet tal-SPC ghall-iddozar, ma huwa mbassar 1-ebda riskju
ghas-sigurta jew l-effikacja ghall-pazjent, anke jekk il-pazjent ikun marid b’mod akut. Is-CHMP
adotta t-test li gej fis-sezzjoni 4.2:

“Risperdal Consta m’ghandux jintuza f tahrixijiet akuti ta’ skizofrenija minghajr ma tkun assigurata

kopertura antipsikotika bizzejjed b ’risperidone orali jew bl-antipsikotiku precedenti matul il-perijodu
ta’ differenza ta’ tliet gimghat wara I-ewwel injezzjoni ta’ Risperdal Consta.”
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Finalment, is-CHMP iddiskuta 1-uzu ta’ Risperdal Consta f’pazjenti kkurati pre¢edentament
b’risperidone orali f’dozi ta’ 26mg/kuljum u nnota li t-taghrif dwar 1-effika¢ja pprovdut ta’ dawn il-
pazjenti, meta maqlubin ghal fuq Risperdal Consta, ma kienx differenti mit-taghrif miksub wara 1-
kura prec¢edenti b’risperidone orali, minkejja 1-probabbilita gholja li jintlahaq livell iktar baxx ta’
risperidone fil-plazma. Barra minn hekk, risperidone li jahdem fit-tul joffri vantagg f’konformita mal-
kura, 1i jista’ jirrizulta f’livelli iktar stabbli ta’ risperidone fil-plazma. Is-CHMP kien ukoll ta’ 1-
opinjoni li dozi ta’ risperidone > 8 mg/kuljum m’ghandhomx jintuzaw bhala rutina u ghandhom ikunu
ristretti ghal ¢erti grupp ta’ pazjenti. Bhala konkluzjoni, is-=CHMP ma kienx favur li jirristringi l-uzu
ta’ risperidone li jahdem fit-tul ghall-pazjenti li nghataw 6 mg risperidone kuljum.

Is-CHMP ivvaluta t-taghrif ipprovdut fuq l-uzu ta’ Risperdal Consta f’pazjenti anzjani u kien ta’ 1-
opinjoni li 1-ebda tendenza sinifikanti ta’ Zieda fl-episodji avversi skond l-eta tal-pazjenti jew doza ta’
Risperdal Consta ma kienet identifikata. Id-differenzi kollha kienu ghaldagstant iggustifikati u 1-
formolazzjoni ta’ kliem proposta fl-SPC hija a¢cettabbli. I-MAH ipprezenta tabella li tigbor fil-qosor
ir-rizultati ta’ skor totali ta’” PANSS minn RIS-INT-61, imgassam b’livell ta’ doza ghall-gruppi ta’
doza ta’ 25 mg, 50 mg u 75 mg. Zewg tabelli addizjonali pprovdew dejta 1i turi li I-kura mhijiex
inferjuri ghall-kura orali b’risperidone ghall-bidliet fis-sottoskali ta’ sintomi pozittivi u negattivi ta’
PANSS. Is-CHMP ikkunsidra li 1-analizi ta’ 1-effika¢ja mitluba kienet inghatat u I-effikacja ta’
Risperdal Consta intweriet fid-dozi kollha separatament.

Fis-sezzjoni 4.3, is-CHMP iddiskuta r-relevanza ta’ twissija ta’ Kontraindikazzjoni ghall-pazjenti
b’fatturi ta’ riskju gholjin ghal episodji ¢erebrovaskulari avversi. Minhabba li Risperdal Consta ma
giex studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, ghaldagstant mhuwiex indikat fdan il-grupp ta’ pazjenti,
kif iddikjarat fis-Sezzjoni 4.4 tal-SPC propost u b’mod konformi mal-linja gwida tal-SPC attwali tas-
CHMP. Is-CHMP qabel li I-prezenza ta’ fatturi ta’ riskju ¢erebrovaskulari ftit 1i xejn tiswa ghat-
tbassir ghal zieda fir-riskju ¢erebrovaskulari medjat minn risperidone u ghaldagstant kien ta’ 1-
opinjoni li kontraindikazzjoni ghal Risperdal Consta f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju gholjin ghall-
episodji ¢erebrovaskulari ma kinitx iggustifikata.

Ghal sezzjoni 4.4, is-CHMP implimenta 1-formolazzjoni ta’ kliem fuq dizkajnizja tardiva, li qabel
maghha 1-Grupp ta’ Hidma dwar il-Farmakovigilanza. Is-CHMP ivvaluta iktar il-htiega ghal a¢¢enn
spe¢jali fuq iperprolaktinimja u stimulazzjoni ta’ zvilupp ta’ ¢elloli f”tumuri tas-sider relatati ma’
prolaktin. Is-CHMP ikkunsidra r-reazzjonijiet tal-MAH u acc¢etta 1i ghalkemm it-taghrif jista’
jissuggerixxi li prolaktin huwa involut fl-etjologija ta’ kancer tas-sider, jehtiegu iktar studji biex
jistabbilixxu relazzjoni formali, u ghaldagstant adottaw il-formolazzjoni tal-kliem li gejja, li tindirizza
r-riskji potenzjali ta’ iperprolaktinimja, ghalkemm minghajr inkluzjoni spe¢ifika ta’ prolaktinoma u
kancer tas-sider:

“Studji ta’ kultura tat-tessut jissuggerixxu li zvilupp ta’ celloli f tumuri tas-sider umani jistghu jkunu
stimulati permezz ta’ prolaktin. Ghalkemm s’issa ma ntweriet l-ebda assoc¢jazzjoni ¢ara bl-ghoti ta’
antipsikotici fi studji klinic¢i u epidemjologici, hija rrakkomandata l-kawtela f’pazjenti bi storja
medika relevanti. Risperdal ghandu jintuza bil-kawtela f’pazjenti b’iperprolaktinimja pre-eZistenti u
f'pazjenti b’tumuri possibbilment dipendenti fug prolaktin.”

Ghal sezzjoni 4.6, is-CHMP iddiskuta 1-formolazzjoni tal-kliem u ressaq I-a¢éenn ghal galaktorreja
ghal sezzjoni 4.8 u adotta 1-kitba armonizzata li gejja:

“Intwera li risperidone u 9-hydroxy-risperidone huma wkoll eliminati fil-halib tas-sider uman fi
kwantitajiet zghar. Ma hemm [-ebda taghrif disponibbli fuq l-effetti avversi fi trabi li jkunu geghdin
jerdghu. Ghaldagstant, il-vantagg tat-treddigh ghandu jkun pezat kontra r-riskji potenzjali ghat-
tarbija.”

Ghal sezzjoni 4.8, is-CHMP ivvaluta u armonizza 1-formolazzjoni. Is-CHMP gabel b’mod prominenti
fuq il-gabra proposta ta’ termini ta’ episod;ji avversi, izda madankollu kkunsidra 1i “bundle branch
block xellugi” m’ghandhux ikun separat minn “bundle block lemini” peress li gestjoni klinika
differenti mhijiex essenzjali. “Sedazzjoni” ghandha tkun separata minn “sonnolenza” u ma ghandhiex
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tkun raggruppata bit-terminu “sedazzjoni”. Barra minn hekk, « Ansjeta » u « nervozizmu » ghandhom
ikunu separati u mhux raggruppati bit-terminu “ansjeta”. Finalment, « Sintomi ekstrapiramidali »
ghandu jkun it-terminu raggruppat fis-sottoparagrafu Disturbi tas-Sistema Nervuza u s-sintomi singoli
ghandhom ikunu a¢¢ennati b’asteriks. Kif diga a¢¢ennat, salivazzjoni ec¢essiva/tlieghib ghandu
jizdied ma’ « EPS » ghax inkella l-in¢idenza ta’ EPS ma tkunx ivvalutata b’mod korrett.

Is-sezzjonijiet kollha tal-SPC kienu vvalutati bir-reqqa u r-revizjonijiet kollha gew implimentati bix-
xieraq fit-Tikketta u I-Fuljett ta’ Taghrif, biex b’hekk inholoq test armonizzat ghall-Fuljett ta’ Taghrif.
Abbazi tat-taghrif disponibbli, is-CHMP huwa ta’ I-opinjoni li I-kwistjonijiet kollha mqgajjma gew
indirizzati b’mod adegwat u li I-formolazzjoni tal-kliem armonizzata fuq il-Fuljett ta’ Taghrif hija
accettabbli.

RAGUNIJIET GHALL-EMENDA TAS-SOMMARJI TAL-KARATTERISTICI TAL-
PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

Billi

- l-iskop tar-riferenza kien lI-armonizzazzjoni tas-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodotti, it-tikketta u
1-fuljett ta’ taghrif,

- is-Sommarji tal-Karatteristici tal-Prodotti, it-tikketta u 1-fuljett ta’ taghrif proposti mid-Detenturi ta’
1-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq kienu vvalutati abbazi tad-dokumentazzjoni sottomessa u d-
diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,

is-CHMP rrakkomanda l-emenda ta’ l-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq ghal Risperdal

Consta u ismijiet assocjati (ara Anness I) li s-Sommarji tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-Tikketta u 1-
Fuljett ta’ Taghrif ghalihom huma stabbiliti fl-Anness III.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTA U FULJETT TA’ TAGHRIF

20



SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 12.5 mg trab u solvent ghal
suspensjoni li jerhi I-medi¢ina bil-mod ghall-injezzjoni gol-muskolu
[Ara Anness I — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 25 mg trab u solvent ghal
suspensjoni li jerhi I-medicina bil-mod ghall-injezzjoni gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 37.5 mg trab u solvent ghal
suspensjoni li jerhi I-medicina bil-mod ghall-injezzjoni gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness ) 50 mg trab u solvent ghal
suspensjoni li jerhi I-medicina bil-mod ghall-injezzjoni gol-muskolu

2.  GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Ghal-lista kompleta ta’ sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWETIKA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

RISPERDAL CONSTA huwa indikat ghall-manteniment ta’ kura ta’ skizofrenja f’pazjenti li bhalissa
huma stabilizzati b’antipsikoti¢i mill-halq.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Adulti

Doza tal-bidu:

Ghal bic¢ca l-kbira tal-pazjenti d-doza rakkommandata hija ta’ 25 mg gol-muskolu kull gimghatejn.
Ghal dawk il-pazjenti fuq doza fissa ta’ risperidone mill-halq ghal gimghatejn jew aktar, l-iskema ta’
konverzjoni li gejja ghandha tigi kkunsidrata. Pazjenti kkurati b’doza ta’ 4 mg jew anqas ta’
risperidone mill-halq ghandhom jir¢ievu 25 mg RISPERDAL CONSTA, filwaqt li pazjenti kkurati
b’dozi oghla mill-halq ghandhom ikunu kkunsidrati ghad-doza oghla ta’ 37.5 mg ta’ RISPERDAL
CONSTA.

Doza tal-bidu aktar baxxa ta’ 12.5 mg tista’ tkun xierqa meta fatturi klini¢i joholqu I-htiega ta’
aggustament tad-doza, bhal f’pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali, ghal ¢erti medi¢ini li ma
jagblux flimkien li jzidu I-kon¢entrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma (ara sezzjoni 4.5), jew
f’pazjenti li ghandhom passat ta’ tolleranza baxxa ghal medicini antipsikopici. L-effikacja tad-doza ta’
12.5mg ma gietx investigata fi provi klini¢i.

Fejn il-pazjenti m’humiex ged jiehdu kura b’risperidone mill-halq fl-istess hin, id-dozagg ta’
risperidone mill-halq li kien ged jittiehed qabel ghandu jigi kkunsidrat meta tinghazel id-doza tal-bidu
ghal gol-muskolu. Id-doza tal-bidu rakkomandata hija ta’ 25 mg RISPERDAL CONSTA kull
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gimghatejn. Pazjenti fuq dozi oghla ta’ l-antipsikotiku uzat mill-halq ghandhom jigu kkunsidrati ghad-
doza oghla ta’ 37.5 mg ta’ RISPERDAL CONSTA.

Ghandha tigi zgurata protezzjoni antipsikotika suffi¢jenti b’risperidone mill-halq jew bil-medic¢ina
antipsikotika ta’ qabel wara li tinghata 1-ewwel injezzjoni ta’ RISPERDAL CONSTA wagqt it-tliet
gimghat ta’ dewmien biex din tibda tahdem (ara sezzjoni 5.2).

RISPERDAL CONSTA m’ghandux jintuza f’tahrix ta’ skizofrenja akuta minghajr ma tigi zgurata
protezzjoni antipsikotika suffi¢jenti b’risperidone mill-halq, jew bil-medic¢ina antipsikotika ta’ qabel
wagqt it-tliet gimghat ta’ dewmien wara li tinghata l-ewwel injezzjoni ta” RISPERDAL CONSTA
sakemm din tibda tahdem.

Doza ta’ manteniment:

Ghall-bicca I-kbira tal-pazjenti d-doza rakkomandata hija ta’ 25 mg kull gimghatejn. Xi pazjenti
jistghu jkunu ta’ gid ghalihom id-dozi oghla ta’ 37.5 mg u 50 mg. Aggustament ta’ zieda fid-doza
m’ghandux isir aktar frekwenti minn kull 4 gimghat. L-effett ta’ dan 1-aggustament tad-doza
m’ghandux jigi mistenni qabel 3 gimghat minn meta tinghata 1-ewwel injezzjoni tad-doza oghla. L-
ebda gid addizzjonali ma kien osservat b’75 mg fil-provi klini¢i. Dozi oghla minn 50 mg kull
gimghatejn m’humiex rakkomandati.

F’pazjenti b’fatturi klini¢i bhal indeboliment epatiku jew renali jew ma’ ¢erti medic¢ini li ma jagblux
ma’ risperidone u jzidu l-koncentrazzjonijiet tieghu fil-plazma (ara sezzjoni 4.5), tnaqqis tad-doza li
titbaxxa sa’ 12.5 mg jista’ jkun xieraq. L-effikacja tad-doza ta’ 12.5 mg ma gietx investigata fil-provi
klinig¢i.

Anzjani

L-ebda aggustament tad-doza ma huwa mehtieg. Id-doza rrakkomandata hija ta’ 25 mg gol-muskolu
kull gimghatejn. Fejn il-pazjenti m’humiex qed jiehdu risperidone mill-halq fl-istess hin, id-doza
rakkommandata hija ta’ 25 mg RISPERDAL CONSTA kull gimghatejn. Ghal dawk il-pazjenti fuq
doza fissa ta’ risperidone mill-halq ghal perjodu ta’ gimghatejn jew aktar, l-iskema ta’ konverzjoni li
gejja ghandha tigi kkunsidrata. Pazjenti kkurati b’doza ta’ 4 mg jew anqas ta’ risperidone mill-halq
ghandhom jir¢ievu 25mg ta’ RISPERDAL CONSTA, filwagqt li pazjenti kkurati b’dozi oghla mill-halq
ghandhom ikunu kkunsidati ghad-doza oghla ta’ 37.5 mg ta’ RISPERDAL CONSTA.

Ghandha tigi zgurata protezzjoni antipsikotika suffi¢jenti wara li tinghata l-ewwel injezzjoni ta’
RISPERDAL CONSTA wagqt it-tliet gimghat ta’ dewmien biex din tibda tahdem (ara sezzjoni 5.2).
Taghrif kliniku dwar RISPERDAL CONSTA fl-anzjani huwa limitat. RISPERDAL CONSTA ghandu
jintuza b’attenzjoni fl-anzjani.

Indeboliment epatiku u renali
RISPERDAL CONSTA ma giex studjat f’pazjenti b’indebolimet epatiku jew renali.

Jekk pazjenti b’indeboliment epatiku jew renali jinhtiegu kura b’ RISPERDAL CONSTA, doza tal-
bidu ta’ 0.5 mg risperidone mill-halq darbtejn kuljum hija rrakkomandata waqt l-ewwel gimgha. Fit-
tieni gimgha jistghu jinghataw 1 mg darbtejn kuljum jew 2mg darba kuljum. Jekk doza totali ta’ mill-
anqas 2 mg kuljum tkun ittolerata tajjeb, injezzjoni ta’ 25 mg RISPERDAL CONSTA tista’ tinghata
kull gimghatejn.

B’mod alternattiv, doza tal-bidu ta’12.5mg RISPERDAL CONSTA tista’ tkun xierqa. L-effikacja tad-
doza ta’ 12.5mg ma gietx investigata fi provi klini¢i.

Ghandha tigi zgurata protezzjoni antipsikotika suffi¢jenti wara li tinghata l-ewwel injezzjoni ta’
RISPERDAL CONSTA wagqt it-tliet gimghat ta’ dewmien biex din tibda tahdem (ara sezzjoni 5.2).

Tfal
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RISPERDAL CONSTA mhux irrakkomandat ghall-uzu fit-tfal ta’ taht il-18-il sena peress li m’hemmx
bizzejjed informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

RISPERDAL CONSTA ghandu jinghata kull gimghatejn b’injezzjoni fil-fond gol-muskolu gluteali
permezz tal-labra ta’ sigurta li ssib mieghu. L-injezzjonijiet ghandhom jalternaw bejn naha u ohra tal-
warrani. Taghtihx gol-vina (ara sezzjoni 4.4 u sezzjoni 6.6).

Ghal struzzjonijiet dwar il-preparazzjoni u I-immaniggar ta” RISPERDAL CONSTA, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

F’pazjenti ingenwi ghal risperidone, huwa rakkomandat li tigi stabbilita tolleranza b’risperidone mill-
halq qabel ma’ tinbeda kura b>’RISPERDAL CONSTA (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti Anzjani bid-Dimenzja

RISPERDAL CONSTA ma kienx studjat f’pazjenti anzjani bid-dimenzja, ghalhekk m’huwiex indikat
ghall-uzu fdan il-grupp ta’ pazjenti.

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 mill-halq. Fi provi klini¢i kkontrollati bi placebo b’RISPERDAL mill-halq f’din il-
popolazzjoni, l-in¢idenza ta’ mortalita kienet ta’ 4.0% ghall-pazjenti kkurati b’RISPERDAL meta
mgqabbla 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 1i mietu kienet ta’ 86 sena
(medda bejn 67-100).

Uzu Flimkien ma’ Furosemide

Fil-provi kkontrollati bi placebo ghall-RISPERDAL mill-halq 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 mqgabbla ma’ pazjenti kkurati b’risperidone wahdu (3.1%; eta
medja 84 sena, medda 70-96) jew furosemide wahdu (4.1%; eta medja 80 sena, limiti 67-90). [z-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’ dijureti¢i ohra (I-aktar diureti¢i thiazide uzati ’”doza baxxa)
ma kienx assoc¢jat 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-benefic¢ji ta’ dawn it-tnejn flimkien jew ta’ trattament flimkien ma’ dijureti¢i gawwija ohra
ghandhom ikunu ikkunsidrati qabel ma tittiehed id-de¢izjoni li jintuzaw. Ma kienx hemm zieda fl-
in¢idenza ta’ mortalita fost pazjenti li kienu ged jiehdu diureti¢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-dimenzja.

Kazi avversi ¢erebrovaskulari (CVAE)
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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
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).

Pressjoni Baxxa Ortostatika

Minhabba l-attivita ta’ risperidone li jimblokka r-ricetturi alfa, pressjoni baxxa (ortostatika) tista’
ssehh, specjalment wagqt il-bidu tal-kura. Pressjoni baxxa klinikament sinifikanti kienet osservata wara
t-tqeghid fis-suq bl-uzu ta’ risperidone flimkien ma’ kura kontra l-pressjoni gholja. Risperidone
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). Ir-riskju/benefi¢¢juli titkompla kura b> RISPERDAL CONSTA ghandu jigi vvalutat
jekk pressjoni baxxa mal-wagqfien li tkun klinikament sinifikanti tippersisti.

Diskajnizja Tardiva/Sintomi Ekstrapiramidali (TD/EPS)

Medic¢ini li ghandhom kwalitajiet antagonisti¢i ghar-ricetturi dopamine gew assocjati 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 li joghlew gew irrappurtati
li jsehhu b’antipsikoti¢i. Sinjali ohra jistghu jinkludu mijoglobinurja (rabdomajolizi) u indeboliment
akut tal-kliewi. F’dan il-kaz, l-antipsikoti¢i kollha, inkluz RISPERDAL CONSTA, ghandhom
jitwaqqfu.

Marda ta’ Parkinson u Dimenzja bil-Korpi Lewy

It-tobba ghandhom iqisu r-riskji u 1-benefi¢¢ji meta jaghtu antipsikoti¢i, inkluz RISPERDAL
CONSTA, lill-pazjenti bil-Marda ta’ Parkinson jew Dimenzja bil-Korpi Lewy (DLB) ) il-Marda ta’
Parkinson tista’ tmur ghall-aghar b’risperidone. Dawn iz-zewg gruppi jista’ jkollhom riskju oghla tas-
Sindrome Newrolettiku Malinn kif ukoll sensittivita akbar ghall-prodotti medi¢inali antipsikotici;
dawn il-pazjenti gew eskluzi mill-provi klini¢i. Manifestazzjoni ta’ din iz-zieda fis-sensittivita 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 CONSTA. Monitoragg kliniku xieraq huwa rrakomandat f’pazjenti dijabetici u

f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju li jizviluppaw dijabete mellitus.

Iperprolaktinimja

Studji fuq kolturi ta’ tessuti jissuggerixxu li t-tkabbir ta¢-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
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rilevanti. RISPERDAL CONSTA ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’iperprolaktinimja li diga
tezisti u f’pazjenti li jista’ jkun li ghandhom tumuri dipendenti mill-prolactin.

Zieda fil-QT

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 i huma maghrufa li ghandhom
mard kardjovaskulari jew passat mediku fil-familja ta’ zieda fil-QT, bradikardja, jew disturbi fI-
elettroliti (ipokalimija, 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 CONSTA ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’passat ta’ accessjonijiet jew
kundizzjonijiet ohra li ghandhom il-potenzjal li jkabbru l-possibilta ta’ accessjoni.

Priapizmu

Priapizmu jista’ jsehh bil-kura ta” RISPERDAL CONSTA minhabba I-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 tinghata attenzjoni xierqa meta RISPERDAL CONSTA jinkiteb lil pazjenti li
se 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.

Zieda fil-Piz

Bhal b’antipsikotici ohrajn, il-pazjenti ghandhom jigu mwissija li jista’ jkollhom zieda fil-piz. Il-piz
ghandu jitkejjel b’mod regolari.

Indeboliment Renali u Epatiku

Ghalkemm risperidone li jittiched mill-halq gie studjat, RISPERDAL CONSTA ma kienx studjat
f’pazjenti b’insuffi¢jenza renali jew epatika. RISPERDAL CONSTA ghandu jinghata b’attenzjoni
f’dan il-grupp ta’ pazjenti (ara sezzjoni 4.2).

Kif ghandu jinghata

Ghandha tinghata attenzjoni biex RISPERDAL CONSTA ma jigix injettat bi zball go arterja jew go
vina.

Sustanzi mhux attivi

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol ta’ sodium (23 mg) f’kull doza, i.e. huwa
essenzjalment ‘minghajr sodium’.

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

Studji dwar medi¢ini li ma jagblux mieghu saru b’ RISPERDAL mill-halgq.
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Bhal b’antipsikotici ohrajn, attenzjoni hija rakkomandata meta risperidone jigi preskritt flimkien ma’
prodotti medic¢inali maghrufa li jtawwlu l-intervall QT, ez., antiarritmi¢i tal-klassi la (ez., quinidine,
dysopiramide, procainamide), antiarritmici tal-klassi Il (ez., amiodarone, sotalol), antidepressanti
tricikli¢i (i.e., amitriptylene), antidepressant tetracikliku (i.e., maprotilene), xi anti-istaminici,
antipsikoti¢i ohrajn, xi medi¢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.

Il-potenzjal ta’ RISPERDAL CONSTA li jaffettwa prodotti medicinali ohra

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

RISPERDAL CONSTA 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.

Pressjoni baxxa klinikament sinifikanti kienet osservata wara t-tqeghid fis-suq permezz ta’ risperidone
uzat 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 CONSTA

Carbamazepine intwera li jnaqqas il-koncentrazzjonijiet fil-plazma tal-porzjon antipsikotiku attiv ta’
risperidone. Effetti jixxiebhu jistghu jigu osservati ez. b’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 CONSTA.

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, jista’ jaffettwa l-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 CONSTA.

Verapamil, impeditur ta’CYP 3A4 u ta’ P-gp, izid il-konc¢entrazzjoni 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¢iklici, u xi blokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jzidu I-
koncentrazzjonijiet ta’ risperidone fil-plazma izda mhux dawk tal-porzjoni 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 dik tal-porzjon
antipsikotiku attiv. Erythromycin, impeditur ta’ CYP 3A4 ma jibdilx il-farmakokinetika ta’ risperidone
u l-porzjon antipsikotiku attiv.

Ara sezzjoni 4.4 dwar mortalita oghla f’pazjenti anzjani bid-dimenzja li qed jir¢ievu wkoll
furosemide.
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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 ntwerew
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 CONSTA m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk
m’hemmx bZonn ¢ar.

Effetti fuq 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 l-effetti avversi jekk tredda’ lit-trabi. Ghalhekk il-vantagg tat-treddigh ghandu
jitqies skond ir-riskji li jista’ jkun hemm ghat-tarbija.

Ghalhekk nisa li qed jiechdu RISPERDAL CONSTA m’ghandhomx ireddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

RISPERDAL CONSTA ghandu effett zghir jew moderat fuq il-hila li ssuq u thaddem magni
minhabba l-effetti 1i 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
b’mod individwali.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

L-aktar effetti mhux mixtieqa (ADRs) irrappurtati b’mod frekwenti (in¢idenza > 1/10) huma:
insomnja, ansjeta, ugigh ta’ ras, infezzjoni fil-parti tan-naha ta’ fuq ta’ l-apparat tan-nifs,
Parkinsonizmu, depressjoni, u akatisja.

Dawn 1i gejjin huma kollha ADRs 1i 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 Elettrokardjogramm mhux normali, Zieda tal-prolactin fid-demm®, Zieda taz-
zokkor fid-demm, Zieda fl-enzimi tal-fwied, Zieda fit-transaminases , Zieda fil-
gamma glutamyltransferase, Zieda fil-piz, Tnaqqis fil-piz

Mhux komuni QT ta’ l-elettrokardjogramm imtawwal

Disturbi fil-qalb

Komuni Imblokk atrijoventikulari, Takikardija

Mhux komuni Imblokk tal-fergha bundle, Fibrillazzjoni ta’ 1-atriju, Bradikardija, Bradikardija

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

Mhux komuni Anemija,
Rari Trobocitpenija, Newtropenija
Mhux maghrufa Agranulocitozi

Disturbi fis-sistema nervuza
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Komuni hafna Parkinsonizmu®, Akatisja”, Ugigh ta’ ras

Komuni Sturdament, Sedazzjoni, Hedla tan-nghas, Roghda, Distonija’,, Diskajezja
tardiva, Diskajnezja®,
Mhux komuni Accessjonijiet, Sinkope, Sturdament mal-waqfien, Ipoestezija, Parestesija,

Letargija, Ipersomnja
Disturbi fl-ghajnejn

Komuni Vista mcajpra, Kongunktivite

Mhux maghrufa Sadda ta’ l-arterja tar-retina

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema labirintika

Komuni Vertigini

Mhux komuni Ugigh fil-widnejn

Disturbi respiratorji, toracici, u medjastinali

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

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

Disturbi gastro-intestinali

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

Rari Sadd fl-imsaren, Pankrejatite

Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja

Komuni Inkontinenza ta’ I-awrina

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

Komuni Raxx, Ekzema

Mhux komuni Angjoedima, Hakk, Akne, Alope¢ja, Gilda xotta

Disturbi muskolu-skelettrali u tal-connective tissue

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

Mhux komuni Dghjufija tal-muskoli, Ugigh fl-ghonq, Ugigh fil-warrani, Ugigh

muskoluskelettrali fis-sider
Disturbi fis-sistema endokrinarja

Rari Tnixxija mhux adattata ta’ ormon antidijuretiku

Disturbi fil-metaboliZzmu u n-nutrizzjoni

Mhux Komuni Zieda fl-aptit, Tnaqqis fl-aptit

Rari hafna Ketoacidozi dijabetika

Mhux maghrufa Intossikazzjoni ta’ ilma

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni hafna Infezzjoni tal-parti tan-naha ta’ fuq ta’ l-apparat tan-nifs

Komuni Pulmonite, Influwenza, Infezzjoni tal-parti tan-naha t’isfel ta’ l-apparat tan-

nifs, Bronkite, Infezzjoni fl-apparat ta’ 1-awrina, Infezzjoni fil-widnejn,
Sinozite, Infezzjoni virali

Mhux komuni Cistite, Gastroenterite, Infezzjoni, Infezzjoni lokalizzata, Axxess taht il-gilda

Korriment u avvalenament

Komuni Waqa’

Mhux komuni Ugigh waqt pro¢edura

Disturbi vaskulari

Komuni Pressjoni gholja, Pressjoni baxxa

Mhux komuni Pressjoni baxxa mal-waqfien

Disturbi generali u kundizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni Deni, Edima ta’ l-idejn u tas-saqajn, Ugigh fis-sider, Ghejja, Ugigh, Ugigh fis-
sit ta’ l-injezzjoni, Astenja, Mard bhla ta’ l-influwenza

Mhux komuni Ma thossokx normali, Skomfort fis-sider, Hmura, Hmura fis-sit ta’ l-injezzjoni
Indolenza, Reazzjoni fis-sit ta’ l-injezzjoni

Rari Ipotermja

Disturbi fis-sistema immuni

Mhux komuni Sensittivita eccessiva

Mhux maghrufa Reazzjoni anafilattika

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Rari Suffejra
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Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider

Mhux komuni Amenorreja, Disfunzjoni erettili, Galaktorreja
Rari Disfunzjoni sesswali, Ginekomastja

Mhux maghrufa Priapizmu

Disturbi psikjatrici

Komuni hafna Depressjoni, Insomnja, Ansjeta

Komuni Agitazzjoni, Disturb fl-irqad

Mhux komuni Manija, Tnaqgqis fil-libido, Nervozizmu

“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, ipokajnizja,
espressjoni tal-wic¢ bhal maskra, taghfis fil-muskoli, akinezja, rigidita ta’ ragbet 1-ghonq, rigidita fil-
muskoli, mixi parkinsonjan, u rifless glabellari mhux normali ), Akatizja (akatizja, nuqqas ta’ kwiet,
iperkajnezja u sindrome ta’ saqajn bla kwiet), roghda, diskajnezja (diskajnezja, kontrazzjoni tal-
muskoli ghall-gharrieda, koreoatetozi, atetozi, u mijoklonus), distonija.

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 waqt il-mistrieh. Ghandu jkun
innutat li qed jigu inkluzi firxa wiesa ta’ sintomi li mhux necessarjament ghandhom origini
ekstrapiramidali.

Din li gejja hija lista addizzjonali ta’ ADRs assoc¢jati ma’ risperidone li kienu identifikati bhala ADRs
wagqt provi klini¢i li kienu qed jinvestigaw il-formulazzjoni ta’ risperidone li tittiched mill-halq
(RISPERDAL) izda ma kinux determinati li huma ADRs fil-provi klini¢i li kienu ged jinvestigaw
RISPERDAL CONSTA.
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Reazzjonijiet Avversi Addizzjonali ghall-Medi¢ina Rrappurtati b’RISPERDAL li Jittiehed
mill-Halq izda mhux B’RISPERDAL CONSTA skond il-Klassifikazzjoni tas-Sistema ta’
1-Organi

Investigazzjonijiet

Zieda fit-temperatura tal-gisem, Zieda fl-ghadd ta’ eosinofils, Tnaqqis fl-ghadd ta’ ¢elluli
bojod fid-demm, Tnaqqis fl-emoglobina, Zieda fil-creatine phosphokinase fid-demm,
Tnaqqis fit-temperatura tal-gisem

Infezzjonijiet u Infestazzjonijiet

Tonsillite, Cellulite, Otite tal-widna tan-nofs, Infezzjoni fl-ghajnejn, Akarodermatite,
Infezzjoni fl-apprat tan-nifs, Onikomikozi, Otite kronika tal-widna tan-nofs

Disturbi tad-Demm u tas-Sistema Limfatika

Granuloc¢itopenja

Disturbi fis-Sistema Immuni

Sensittivita eccessiva ghall-medi¢ina

Disturbi fil-Metabolizmu u n-Nutrizzjoni

Anoressja, Polidipsja

Disturbi Psikjatrici

Stat Konfuzjonali, Nuqqas ta’ interess, Anorgazmija, Effett ta’ nuqqas ta’ sensittivita
Disturbi fis-Sistema Nervuza

Minghajr rispons ghal stimuli, Telf ta’ koxjenza, Sindrome Newrolettikku Malinn, Koma
dijabetika, Ac¢¢ident cerebrovaskulari, Livell ta’ koxjenza depressat, Iskemija cerebrali,
Disturb cerebrovaskulari, Attakk iskemiku ghaddieni, Disartrija, Disturb fl-attenzjoni,
Disturb fil-bilan¢, Disturb fit-tahdit, Koordinazzjoni mhux normali, Disturb fil-moviment
Disturbi fl-Ghajnejn

Iperimja fl-ghajnejn, Tnixxija mill-ghajnejn, Nefha fl-ghajnejn, Ghajnejn xotti, Zieda fid-
dmugh, Fotofobja, Tnaqqis fl-akutezza tal-vista, Ghajnejn iduru, Glawkoma

Disturbi fil-Widnejn u fis-Sistema Labirintika

Zarzir fil-widnejn

Disturbi vaskulari

Fwawar

Disturbi Respiratorji, Tora¢i¢i u Medjastinali

Tharhir, Pulmonite minhabba aspirazzjoni, Kongestjoni tal-pulmuni, Disturb respiratorju,
Hsejjes tal-pulmun, Epistazi, Kongestjoni ta’ l-apparat tan-nifs, Iperventilazzjoni, Disfonja
Disturbi Gastro-intestinali

Disfagja, Inkontinenza ta’ l-ippurgar, Fikaloma, Nefha fix-xufftejn, Kejlite

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

Ferita fil-gilda, Disturb fil-gilda, Telf ta’ kulur tal-gilda, Dermatite tas-saborrea,
Iperkeratozi, Brija, Eritema

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

Rabdomijalizi, Nefha fil-gogi, Pozizzjoni tal-gisem mhux normali, Ebusija fil-gogi
Disturb fil-Kliewi u fis-sistema Urinarja

Enuresi, Disurja, Pollakijurja

Disturbi fis-Sistema Riproduttiva u fis-Sider

Disturb fl-ejakulazzjoni, Tnixxija mill-vagina, Disturb fil-menstrwazzjoni

Disturbi Generali ta’ Kif u Mnejn Jinghata

Edima mifruxa, Edima fil-wi¢¢, Disturb fil-mixi, Ghatx, Tkexkix ta’ bard, Kesha
periferali, Sindrome ta’ twaqqif tal-medi¢ina,

Effetti tal-klassi

Bhal antipsikotici ohrajn, kazi rari hatha ta’ titwil tal-QT kienu rrrappurtati 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.
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Zieda fil-piz

Fi prova double-blind ta’ 12-il gimgha kkontrollata bi placebo, 9% tal-pazjenti kkurati b’RISPERDAL
CONSTA mgqgabbla ma’ 6% tal-pazjenti kkurati bi placebo esperjenzaw zieda fil-piz ta’ = 7% tal-piz
ta’ gisimhom fl-ahhar stadju ta’ l-istudju. Fl-istudju open-label ta’ sena ta” RISPERDAL CONSTA,
tibdil fil-piz tal-gisem tal-pazjenti individwali kien generalment fil-limiti ta’+7% mill-linja bazi; 25%
tal-pazjenti kellhom zieda fil-piz ta’ = 7%.

4.9 Doza eécessiva

Filwaqt 1i doza eccessiva hija anqas probabbli li ssehh b’medi¢ini parenterali milli b’prodotti
medicinali li jittiehdu mill-halq, informazzjoni ghal-doza ecc¢essiva mill-halq qed tigi pprezentata.

Sintomi

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

Fil-kaz ta’ doza eccessiva akuta ghandha tigi kkunsidrata 1-possibilta li ntuzat aktar minn medicina
wahda.

Kura

Stabilixxi u zomm il-passagg tan-nifs miftuh u zgura ossignu u ventilazzjoni xierqa. 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 simpatomimetic¢i. F’kaz ta’ sintomi ekstrapiramidali gawwija, ghanda
tinghata prodott medi¢inali antikolinergika. Supervizjoni medika mill-qrib u monitoragg ghandu
jitkompla sakemm il-pazjenti jirkupra.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU

5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Antipsikotici ohra, Kodi¢i ATC: NO5SAXO08S.
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 depressjoni u
induzzjoni ta’ katalessi minn antipsikotic¢i klassi¢i. Antagonizmu ¢entrali bbilancjat 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.
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Effikacja klinika

L-effikacja ta’ RISPERDAL CONSTA (25 mg u 50 mg) fl-immaniggar tal-manifestazzjonijiet ta’
disturbi psikoti¢i (skizofrenja/disturbi skizoaffettivi) kienet stabbilita fi prova wahda ta’ 12-il gimgha
kkontrollata bi placebo f’pazjenti adulti psikotici fl-isptar u barra li ssodisfaw il-kriterji DSM-IV
ghall-iskizofrenja.

Fi studju kumparattiv ta’ 12-il gimgha f’pazjenti stabbli bi skizofrenja, RISPERDAL CONSTA
intwera li kien effettiv daqgs il-formulazzjoni li tittiched mill-halq. Is-sigurta u l-effikacja ta’
RISPERDAL CONSTA fuq tul ta’ Zzmien (50 gimgha) kien ukoll evalwat fi prova open-label ta’
pazjenti psikotici stabbli gewwa l-isptar u barra li ssodisfaw il-kriterji ghall-iskizofrenja jew disturb
skizoaffettiv. Matul iz-zmien l-effikacja b> RISPERDAL CONSTA inzammet (Figura 1).

Figura 1. Medja totali tal-puntegg PANSS immarkata skond iz-zmien (LOCF) f’pazjenti bi
skizofrenja.
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment
L-assorbiment ta’ risperidone minn RISPERDAL CONSTA huwa komplut.

Wara doza wahda fil-muskolu b> RISPERDAL CONSTA, il-profil li bih jintreha jikkonsisti f’doza
zghira ta’ risperidone merhija fil-bidu (< 1% tad-doza), segwita minn tliet gimghat ta’ waqfien. II-
maggoranza ta’ risperidone jibda jintreha mill-Gimgha 3 ’il quddiem, jibqa sejjer ghal bejn 4 u 6
gimghat, u jonqos fil-Gimgha 7. Supplimentazzjoni antipsikotika mill-halq ghandha ghalhekk tinghata
wagqt l-ewwel 3 gimghat ta’ kura b’ RISPERDAL CONSTA (ara sezzjoni 4.2).

II-profil ta’ kif jintreha flimkien ma’ kif tinghata d-doza (injezzjoni fil-muskolu kull gimghatejn)
iwassal ghaz-zamma ta’ koncentrazzjonjiet terapewtici fil-plazma. Koncentrazzjonijiet terapewtici fil-
plazma jibqghu bejn 4 u 6 gimghat wara li tinghata l-ahhar injezzjoni ta” RISPERDAL CONSTA.

Wara injezzjonijiet ripetuti fil-muskolu b’ 25 mg jew 50 mg ta’ RISPERDAL CONSTA kull
gimghatejn, il-medjan ta’ l-anqas u l-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma varja bejn 9.9-19.2 ng/ml u
17.9-45.5 ng/ml rispettivament. L-ebda akkumulazzjoni ta’ risperidone ma giet osservata waqt uzu
ghal tul ta’ zmien (12-il xahar) f’pazjenti li kienu injettati b’25-50 mg kull gimghatejn.
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Distribuzzjoni

Risperidone jigi distribwit malajr. II-volum ta’ distribuzzjoni huwa ta’ 1-2 I/kg. Fil-plazma,
risperidone jehel ma’ l-albumina 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, 1i 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 niegsa, 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 estensivi u nieqsa ta’ CYP 2D6.

Moghdija metabolika ohra ta’ risperidone hija N-dealkylation. Studji in vitro fil-mikrosomi tal-fwied
uman urew li risperidone f’konc¢entrazzjoni klinikament 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 1-ghoti ta’ rispridone mill-
halq 70% tad-doza titnehha fl-awrina u 14% ma’ l-ippurgar. Fl-awrina, risperidone flimkien ma’ 9-
hydroxy-risperidone jirraprezentaw 35-45% tad-doza moghtija mill-halq. [l-kumplament huwa
metaboliti inattivi. [I-fazi ta’ eliminazzjoni tkun kompluta bejn wiehed u iehor minn 7 sa 8 gimghat
wara l-ahhar injezzjoni ta” RISPERDAL CONSTA.

Linearita

Il-farmakokinetika ta’ risperidone wara dozi wahdiet ta’ RISPERDAL CONSTA hija lineari fil-medda
tad-doza bejn 12.5-75 mg. Il-farmakokinetika ta’ risperidone hija lineari wkoll fil-medda tad-doza ta’
25-50 mg injettat kull gimghatejn.

Anzjani, indeboliment epatiku u renali

Studju farmakokinetiku ta’ doza wahda b’risperidone moghti mill-halq wera koncentrazzjonijiet li
bhala medja kellhom porzjon antipsikotiku attiv 43% oghla fil-plazma, half-life itwal b’38% u tnaqqis
bi 30% fit-tnehhija tal-porzjon antipsiotiku attiv 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 1-medja tal-porzjon liberu ta’ risperidone fil-plazma
zdiedet b’madwar 35%.

Relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika

Ma kien hemm I-ebda relazzjoni bejn il-koncentrazzjonijiet fil-plazma tal-porzjon antipsikotiku attiv u
1-bidla fil-puntegg totali PANSS (Skala tas-Sindrome Pozittiv u Negattiv) u fil-puntegg totali ESRS
(Skala ta’ Klassifika tas-Sintomi Ekstrapiramidali) ghall-visti ta’ valutazzjoni kollha fi kwalunkwe
mill-provi tal-fazi III fejn kienet ezaminata I-effikacja u s-sigurta.

Sess, razza u tipjip
Analizi farmakokinetika ta’ popolazzjojni ma wriet I-ebda effett evidenti ta’ sess, razza jew tipjip fuq
il-farmakokinetika ta’ risperidone jew il-porzjon antipsikotiku attiv.

5.3 Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

Fi studji jixbhu lill dawk tossikologici (sotto) kroni¢i li saru b’risperidone moghti mill-halq, fil-firien
u l-klieb, l-aktar effetti importanti mill-kura b> RISPERDAL CONSTA (sa 12-il xahar ta’
injezzjonijiet moghtija fil-muskolu) kienu stimulazzjoni meditata mill-prolactin tal-glandoli
mammarji, tibdiliet fil-passagg genitali fl-irgiel u fin-nisa, u effetti fuq is-sistema nervuza ¢entrali
(CNS), li ghandhom x’jagsmu ma’ l-attivita farmakodinamika ta’ risperidone.
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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 ta¢-¢aqlieq fil-frieh.

RISPERDAL CONSTA moghti lill-firien irgiel u nisa ghal 12 u 24 xahar ipproduca osteodistrofija
f’doza ta’ 40 mg/kg/gimghatejn. Id-doza ta’ effett ghal osteodistrofija fil-firien kienet, fuq bazi ta’
mg/m’, 8 darbiet aktar mill-massimu tad-doza rakkomandata fil-bnedmin u hija assoc¢jata ma’
esponiment fil-plazma d-doppju ta’ I-esponiment massimu anticipat fil-bnedmin ghad-doza massima
rakkomandata. L-ebda osteodistrofija ma kienet osservata fil-klieb kkurati ghal 12-il xahar b’
RISPERDAL CONSTA f’doza sa 20mg/kg/gimghatejn. Din id-doza wasslet ghal esponimenti fil-
plazma sa 14-il darba d-doza massima rakkomandata fil-bnedmin.

Ma kienx hemm evidenza ta’ potenzjal genotossiku.

Kif mistenni minn antagonist potenti tad-dopamine D2, fi studji ta’ kancerogenicita ta’ risperidone
orali fil-firien u I-grieden, intewerew zidiet fl-adenomi tal-glandola pitwitarja (gurdien), adenomi
endokrinali fil-frixa (far), u adenomi tal-glandoli mammarji (fiz-zewg speci).

Fi studju ta’ kar¢inogenita gol-muskolu b’RISPERDAL CONSTA f’firien Wistar (Hannover) (dozi ta’
5 u 40 mg/kg/gimghatejn), in¢idenzi oghla ta’ tumuri endokrinali tal-frixa, tal-glandola pitwitarja u
tal-medulla adrenali kienu osservati f’doza ta’ 40 mg/kg, filwaqt li tumuri tal-glandola mammarja
kienu prezenti f’doza ta’ 5 u 40 mg/kg. Dawn it-tumuri osservati wara ddozar orali u gol-muskolu
jistghu jkunu relatati ma’ antagonizmu fit-tul tad-dopamine D, u iperprolaktinimja. Kolturi ta’ tessuti
jissuggerixxu li t-tkabbir ta¢-celluli fit-tumuri tas-sider uman jistghu jkunu stimulati minn prolactin.
Iperkal¢imja, li wiehed jassumi li tikkontribwixxi ghal in¢idenza oghla ta’ tumuri tal-medulla adrenali
f’firien ikkurati b’RISPERDAL CONSTA, kienet osservata fiz-zewg gruppi ta’ doza. M’ hemmzx
evidenza li tissuggerixxi li l-iperkal¢imja tista’ tikkawza faokromocitomi fil-bnedmin.

Adenomi renali tubulari sehhew f’firien irgiel ikkurati b’ RISPERDAL CONSTA f’doza ta’

40 mg/kg/gimghatejn. L-ebda tumur renali ma sehh fil-grupp tad-doza 1-baxxa, ta’ NaCl 0.9%, jew fil-
grupp ta’ kontroll tal-mikrosferi li jgorru d-doza. Il-bazi tal-mekkanizmu tat-tumuri renali f’firien
irgiel Wistar (Hannover) ikkurati b’RISPERDAL CONSTA m’huwiex maghruf. Zieda fl-in¢idenza ta’
tumuri renali relatati mal-kura ma sehhitx fi studji ta’ kar¢inogenicita orali f’firien Wistar (Wiga) jew
fi grieden Svizzeri meta nghataw risperidone mill-halq. Studji maghmula biex jesploraw differenzi fil-
profil ta’ t-tumur ta’ [-organu jissuggerixxu li is-sottorazza Wistar (Hannover) li ntuzat fl-istudju ta’
kar¢inogenita hija sostanzjalment differenti mis-sottorazza Wistar (Wiga) uzata fl-istudju ta’
kar¢inogenita orali fil-kaz ta’ tibdiliet renali spontanji mhux neoplsti¢i relatati ma’ 1-eta, zieda fil-
prolactin tas-serum, u tibdiliet renali bhala rispons ghal risperidone. M ’hemmx dejta li tissuggerixxi
bidliet relatati mal-kliewi fil-klieb ikkurati kronikament b> RISPERDAL CONSTA.

Ir-rilevanza ta’ l-osteodistrofija, it-tumuri medjati mill-prolactin u t-tumuri renali mahsuba li huma
specifici ghas-sottorazza tal-firien, f*termini ta’ riskju ghall-bniedem, m’hix maghrufa.

Irritazzjoni lokali fis-sit ta’ I-injezzjoni fil-klieb u I-firien kienet osservata wara ghoti ta’ dozi gholja
ta’ RISPERDAL CONSTA.. Fi studju ta’ 24 xahar ta’ kar¢inogenicita fil-firien, l-ebda zieda fl-
in¢idenza ta’ tumuri fis-sit ta’ l-injezzjoni ma deher kemm fil-gruppi attivi kif ukoll fil-gruppi tas-
sustanza minghajr medic¢ina.

In vitro u in vivo, annimali mudelli juru li ’dozi gholjin risperidone jista’ jikkawza tul ta’ l-intervall
QT, li huwa assoc¢jat ma’ zieda fir-riskju teoretiku ta’ torsades de pointes fil-pazjenti.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
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[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

6.2 Inkompatibilitajiet

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

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
Struzzjonijiet ghas-Sistema bi Tliet Labriet

Mikrosferi RISPERDAL CONSTA i jintrehew bil-mod li geghdin fil-kunjett ghandhom jigu
rikostitwiti biss fis-solvent ta’ gos-siringa pprovduta fil-pakkett tad-doza, u ghandu jinghata biss bil-
labra ta’ sigurta Needle-Pro pprovduta fil-pakkett tad-doza. Tissosstwixxix xi komponent mill-pakkett
tad-doza. Biex tizgura li d-doza intenzjonata ta’ risperidone inghatat kollha, ghandu jinghata 1-
kontenut shih tal-kunjett. L-ghoti ta’ parti mill-kontenut tal-kunjett jista’ ma jaghtix id-doza
intenzjonata ta’ risperidone.

Siringa mimlija ghall-lest

Needle Pro®

Labra ohal iniezzioni ool-
planger abra ghal injezzjoni go

Dilwent

Labar ghar-riskostruzzjoni muskolu
Kunjett
Ghant
Ghatu  , — tal-labra
kkulurit —t Ghanttal- . < Apparat ta’

protezzjoni
ghall-labra

D labra

Tapp abjad __ }Ghatu li maghluqa bih

Nehhi I-pakkett tad-doza ta’ RISPERDAL CONSTA mill-frigg u hallih sakemm jilhaq it-temperatura
tal-kamra qabel ir-rikostituzzjoni.

Kontenut tal-pakkett tad-doza:

Kunjett wiehed li fih mikrosferi ta’ RISPERDAL CONSTA li jintrehew bil-mod

Zewg labriet Hypoint 20G 2" TW ghar-rikostituzzjoni

Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha s-solvent ghal RISPERDAL CONSTA

Labra Needle-Pro wahda ghall-injezzjoni gol-muskolu (labra ta’ sigurta 20G 2" TW b’apparat
ta’ protezzjoni ghal-labra)

1. Aqla 1-ghatu tal-plastik ikkulurit mill-kunjett.
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2.

<Kunjett

3

Iftah is-siringa mimlja ghal-lest billi tkisser is-sigill i hi maghluga bih u nehhi t-tapp abjad
flimkien mat-tapp bit-tarf tal-gomma li hemm fih.

Tapp abjad

Iftah it-tgezwira ta’ labra wahda tar-rikostituzzjoni.

Filwagqt li zZomm is-siringa u I-labra bi dritt xulxin, wahhal il-labra, billi ddawwar lejn il-lemin
b’¢aqliqa hafifa, mal-konnessjoni luer tas-siringa.

Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx.

Injetta l-kontenut kollu (solvent) tas-siringa fil-kunjett.
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Igbed is-siringa bil-labra tar-rikostituzzjoni l-barra mill-kunjett. Holl il-labra minn mas-siringa u
armi l-labra kif xieraq.

Iftah it-tgezwira tat-tieni labra ta’ rikostituzzjoni.

Filwagqt li zZomm is-siringa u I-labra bi dritt xulxin, wahhal it-tieni labra, billi ddawwar lejn il-
lemin b’¢aqliqa hafifa, mal-konnessjoni luer tas-siringa.

Tnehhix 1-ghant minn madwar il-labra ghalissa.
Hawwad il-kunjett bis-sahha ghal mill-anqas 10 sekondi sakemm ikollok suspensjoni omogena.

It-tahlit ikun komplut meta s-suspensjoni tidher uniformi, maghquda u kulur il-halib u t-trab
kollu jkun xtered kompletament fit-tahlita.

TAHZINX IL-KUNJETT WARA R-RIKOSTITUZZJONI GHAX INKELLA IS-
SUSPENSJONI TISTA’ TISSEPARA U T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH.

Hu s-siringa u igbed 1-ghant minn madwar il-labra ta’ rikostituzzjoni — iddawwarx.
Dahhal il-labra ta’ rikostituzzjoni fil-kunjett wieqaf.

Bil-mod igbed is-suspensjoni mill-kunjett li jinzamm wieqaf izda ftit angolat kif indikat fI-
istampa biex tizgura li I-kontenut kollu ngibed ghal gos-siringa.




10.

Igbed is-siringa bil-labra tar-rikostituzzjoni l-barra mill-kunjett. Holl il-labra minn mas-siringa u
armi l-labra kif xieraq.

Ghal skopijiet ta’ identifikazzjoni, qatta parti mit-tikketta tal-kunjett minn fejn hemm it-toqob
zghar u wahhal il-parti mqatta’ mas-siringa. Armi il-kunjett kif xieraq.

Qaxxar il-folja forma ta’ borza ta’ l-apparat Needle-Pro sa nofsha. Aqbad I-ghant tal-labra billi
tuza l-borza tal-plastik li titqaxxar.

Wahhal il-konnessjoni luer ta’ l-apparat Needle-Pro mas-siringa billi ddawwar b’caqliqa hafifa
lejn il-lemin. Qieghed il-labra b’mod sod fl-apparat Needle-Pro b’imbuttatura u tidwira lejn in-

naha tal-lemin.

Ipprepara l-pazjent ghall-injezzjoni.

Folja forma ta’ borza

IS-SUSPENSJONI MILL-GDID TA’ RISPERDAL CONSTA TINHTIEG QABEL MA’
DAN JINGHATA MINHABBA LI T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH MAL-HIN
LADARBA L-PRODOTT JIGI RIKOSTITWIT. FERREX IL-MIKROSFERI MILL-
GDID FIS-SUSPENSJONI GOS-SIRINGA BILLI THAWWAD BIS-SAHHA.

11.

Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx 1-ghant minhabba l-labra tista’ tinhall minn
ma l-apparat Needle-Pro.

Taptap is-siringa b’mod delikat biex iggieghel il-bziezaq ta’ l-arja jitilghu fil-wicc.
Nehhi 1-bziezaq ta’ 1-arja mill-parti ¢ilindrika tas-siringa billi timbotta I-planger il-gewwa bil-

labra mizmuma f’pozizzjoni dritta. Injetta il-kontenut kollu tas-siringa gol-muskolu tal-warrani
tal-pazjent.

TAGHTIHX GOL-VINA.
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Apparat ta’
<protezzjoni ghall-
labra

TWISSIJA: Biex tevita li titniggez bil-labra kkontaminata, tippruvax:
e Tagqla intenzjonalment l-apparat Needle-Pro
e Tipprova tiddritta l-labra jew twahhal 1-apparat Needle-Pro jekk il-labra hija mghawwga
jew mhix tajba
e Tagbad l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra b’mod goff li jista’ jwassal biex il-labra tohrog
minnu

12. Wara li I-pro¢edura titlesta, aghfas il-labra go l-apparat ta’ protezzjoni ghall-labra. Aghmel dan
b’id wahda billi BIL-HLEWWA taghfas l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra ma’ superfi¢je catt.
Kif l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra jinghafas, il-labra tidhol b’mod sod fih. Ikkonferma
vizwalment li I-labra dahlet sewwa fl-apparat ta’ protezzjoni tal-labra. Armi b’mod xieraq
immedjatament.

B
| ——— ==
7l | SR jﬂ% D
, ra
Superfi¢je ¢att —

Struzzjonijiet ghall-Apparat ta’ Aééess ghall-Kunjett Minghajr Labra

Mikrosferi RISPERDAL CONSTA li jintrehew bil-mod, li geghdin fil-kunjett, ghandhom jigu
rikostitwiti biss fis-solvent ta’ gos-siringa pprovduta fil-pakkett tad-doza, u ghandu jinghata biss bil-
labra ta’ sigurta Needle-Pro pprovduta fil-pakkett tad-doza. Tissosstwixxix xi komponent mill-pakkett
tad-doza. Biex tizgura li d-doza intenzjonata ta’ risperidone inghatat kollha, ghandu jinghata 1-
kontenut shih tal-kunjett. L-ghoti ta’ parti mill-kontenut tal-kunjett jista’ ma jaghtix id-doza
intenzjonata ta’ risperidone.
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Siringalmirﬂn-l-ija- éhail-lest

Apparat ta’ aééess ghall-kunjett N Needle Pro ®
Planger — Labra ghal injezzjoni gol-muskolu
Kunjett Punt ta’ konnessjoni
Luer abjad “«— Ghant tal-labra
Ghatu |
kkuluritj—> % < Tapp luer Apparat ta;
Pontellltal- ?% ““protezzjoni
meta
Dilwent  —» ghall-labra
Ghata
_Ghatu li maghluga
Tapp abjad bih

—

Nehhi I-pakkett tad-doza ta’ RISPERDAL CONSTA mill-frigg u hallih sakemm jilhaq it-temperatura
tal-kamra qabel ir-rikostituzzjoni.

Kontenut tal-pakkett tad-doza:

Kunjett wiehed i fih mikrosferi ta’ RISPERDAL CONSTA li jintrehew bil-mod

Apparat wiched ta” Access ghall-Kunjett Minghajr Labra Alaris SmartSite ghar-rikostituzzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha s-solvent ghal RISPERDAL CONSTA

Labra wahda Needle-Pro ghall-injezzjoni gol-muskolu (labra ta’ sigurta 20G 2" TW b’apparat
ta’ protezzjoni ghal-labra)

1. Aqla 1-ghatu tal-plastik ikkulurit mill-kunjett.

2. Qaxxar il-folja forma ta’ borza u nehhi l-apparat ta’ access ghall-kunjett billi Zzomm it-tapp luer
abjad.

Qatt tmiss il-ponta tal-metall ta’ [-apparat ta’ access.
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3.

N
SN
\

Poggi 1-kunjett fuq superficje iebes. B’imbottatura dritta l-isfel aghfas il-ponta tal-metall ta’ 1-
apparat ta’ access ghall-kunjett, biex tinfed i¢-Centru tat-tapp tal-gomma tal-kunjett sakemm 1-
apparat jagbad b’mod sod mal-parti ta’fuqg tal-kunjett.

Imsah il-punt ta’ konnessjoni ta’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett b’antisettiku li tippreferi
gabel ma’ twahhal is-siringa ma’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett.

Iftah is-siringa mimlja ghal-lest billi tkisser is-sigill i hi maghluga bih u nehhi t-tapp abjad
flimkien mat-tapp bit-tarf tal-gomma li hemm fih..

Tapp abjad
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6. Aghtfas il-ponta tas-siringa go l-apparat ta’ access ghall-kunjett u dawwar b’¢aqliga lejn il-lemin
biex tizgura l-s-siringa wehlet b’mod sod mat-tapp abjad luer ta’ l-apparat ta’ access ghall-
kunjett.

Zomm il-ghata ta’ I-apparat ta’ ac¢ess ghall-kunjett waqt li tkun ged twahhlu biex tevita li
jdur fuqu nnifsu.

Zomm is-siringa u l-apparat ta’ access ghall-kunjett bi dritt xulxin.

7.

8. Filwaqt li zzomm il-panger l-isfel b’sebghek il-kbir, hawwad il-kunjett bis-sahha ghal mill-
anqgas 10 sekondi sakemm tikseb suspensjoni omogena.

It-tahlit ikun komplut meta s-suspensjoni tidher uniformi, maghquda u kulur il-halib u t-trab
kollu jkun xtered kompletament fit-tahlita.

-/

TAHZINX IL-KUNJETT WARA R-RIKOSTITUZZJONI GHAX INKELLA S-
SUSPENSJONI TISTA’ TISSEPARA U T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH.
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10.

11.

Aqleb il-kunjett rasu l-isfel u bil-mod il-mod igbed il-kontenut kollu tas-suspensjoni mill-
kunjett.

Ghal skopijiet ta’ identifikazzjoni, qatta parti mit-tikketta tal-kunjett minn fejn hemm it-toqob
zghar u wahhal il-parti mqatta’ mas-siringa.

Holl is-siringa minn ma’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett. Armi l-kunjett u l-apparat ta’ access
ghall-kunjett kif xieraq.

Qaxxar il-folja forma ta’ borza ta’ l-apparat Needle-Pro sa nofsha. Agbad 1-ghant tal-labra billi

tuza l-borza tal-plastik li titqaxxar.
Wabhhal il-konnessjoni luer ta’ l-apparat Needle-Pro mas-siringa billi ddawwar b’¢aqliqa hafifa

lejn il-lemin. Qieghed il-labra b’mod sod fuq l-apparat Needle-Pro b’imbuttatura u tidwira lejn

in-naha tal-lemin.

Ipprepara I-pazjent ghall-injezzjoni.

Folja forma ta’ borza

IS-SUSPENSJONI MILL-GDID TA’ RISPERDAL CONSTA TINHTIEG QABEL MA’
DAN JINGHATA MINHABBA LI T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH MAL-HIN
LADARBA L-PRODOTT JIGI RIKOSTITWIT. FERREX IL-MIKROSFERI MILL-
GDID FIS-SUSPENSJONI GOS-SIRINGA BILLI THAWWAD BIS-SAHHA.




12.  Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx l-ghant minhabba li 1-labra tista’ tinhall minn
ma’ l-apparat Needle-Pro.

Taptap is-siringa b’mod delikat biex iggieghel il-bziezaq ta’ l-arja jitilghu fil-wicc.
Nehhi 1-bziezaq ta’ 1-arja mill-parti ¢ilindrika tas-siringa billi timbotta I-planger il-gewwa bil-
labra mizmuma f’pozizzjoni dritta. Injetta 1-kontenut kollu tas-siringa gol-muskolu tal-warrani

tal-pazjent.

TAGHTIHX GOL-VINA.

: Apparat ta’
«—protezzjoni
Qhall labra

t

\D,}

TWISSIJA: Biex tevita li titniggez bil-labra kkontaminata, tippruvax:
e Tagqla intenzjonalment l-apparat Needle-Pro
e Tipprova tiddritta I-labra jew twahhal l-apparat Needle-Pro jekk il-labra hija
mghawwga jew mhix tajba
e Tagbad l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra b’mod goff li jista’ jwassal biex il-labra
tohrog minnu

13.  Wara li l-pro¢edura titlesta, aghfas il-labra go l-apparat ta’ protezzjoni. Aghmel dan b’id wahda
billi BIL-HLEWWA taghfas l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra ma’ superfi¢je catt. Kif l-apparat
ta’ protezzjoni tal-labra jinghafas, il-labra tidhol b’mod sod fih. Ikkonferma vizwalment li 1-
labra dahlet sewwa fl-apparat ta’ protezzjoni tal-labra. Armi b’mod xieraq immedjatament.

s
ST
-

Kull fdal tal-prodott li ma jigix uzat jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

{Isem u indirizz}

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

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 ta’ Barra (Pakkett b’ ALARIS)

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL CONSTA u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 12.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 25 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 37.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness ) 50 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

risperidone

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3.

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u Solvent ghal suspensjoni li jintreha bil-mod ghall-injezzjoni.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu gol-muskolu biss.

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
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| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONLJIET 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 ta’ Barra (Pakkett b’sistema ta’ 3 labriet)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL CONSTA u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 12.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 25 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 37.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness ) 50 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

risperidone

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal suspensjoni li jintreha bil-mod ghall-injezzjoni.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu gol-muskolu biss.

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
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| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONLJIET 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 ta’ Barra (Pakkett b’ ALARIS u hazna separata ghas-solvent)

|1

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL CONSTA u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 12.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu
[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 25 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 37.5 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness ) 50 mg ta’ trab u solvent ghal
suspensjoni li tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

risperidone

| 2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 3.

LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab 1i u solvent ghal suspensjoni jintreha bil-mod ghall-injezzjoni.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 5.

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Ghal uzu gol-muskolu biss.

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
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| 8. DATA TA’ META JISKADI

JIS

| 9. KUNDIZZJONLJIET 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-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Kunjett ghat-trab ghal suspensjoni ghall-injezzjoni (il-pakketti kollha)

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RISPERDAL CONSTA u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness I) 12.5 mg ta’ trab ghal suspensjoni li
tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu
[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

RISPERDAL CONSTA u ismijiet asso¢jati mieghu (ara Anness ) 25 mg ta’ trab ghal suspensjoni li
tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness I) 37.5 mg ta’ trab ghal suspensjoni li
tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

RISPERDAL CONSTA u ismijiet assocjati mieghu (ara Anness ) 50 mg ta’ trab ghal suspensjoni li
tintreha bil-mod ghal injezzjoni ghal gol-muskolu

risperidone

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

3. DATA META JISKADI

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 6. OHRAJN

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

Siringa mimlija ghal-lest (il-pakketti kollha)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal RISPERDAL CONSTA 12.5 mg/25 mg/37.5 mg/50 mg u ismijiet asso¢jati mieghu (ara
Anness )

2 ml solvent ghal suspensjoni ghal injezzjoni gol-muskolu.

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA META JISKADI

JIS:

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 6. OHRAJN

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta’ barra
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNU

RISPERDAL CONSTA 12.5,25, 37.5 u 50 mg trab u solvent li jerhu il-medi¢ina bil-mod ghal
suspenzjoni ghall-injezzjoni gol-muskolu
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
Risperidone

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

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

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

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

o 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.

F’dan il-fuljett:

X’inhu RISPERDAL CONSTA u ghalxiex jintuza
Qabel ma tuza RISPERDAL CONSTA

Kif ghandek tuza RISPERDAL CONSTA

Effetti sekondarji i jista’ jkollu

Kif tahzen RISPERDAL CONSTA

Aktar taghrif

SNk W=

1. X’INHU RISPERDAL CONSTA U GHALXIEX JINTUZA

RISPERDAL CONSTA taghmel parti minn grupp ta’ medicini imsejha ‘anti-psikoti¢i’.

RISPERDAL CONSTA jintuza biex tmantni 1-kura ta’ 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.

RISPERDL CONSTA huwa mahsub ghall-pazjenti li bhalissa ged jigu kkurati b’antipsikoti¢i mill-

halq (ez. pilloli, kapsuli).

2. QABEL MA TUZA RISPERDAL CONSTA

Tiehux RISPERDAL CONSTA:

o Jekk inti allergiku/a (tbaghti minn sensittivita ec¢essiva ghal risperidone jew ghal xi wieched
mis-sustanzi l-ohra ta” RISPERDAL CONSTA (elenkati f’Sezzjoni 6 hawn taht).

Oqoghod attent hafna b’ RISPERDAL CONSTA

o Jekk inti gatt ma hadt l-ebda forma ta’ RISPERDAL, inti ghandek tibda b’RISPERDAL li
jittiched mill-halq qabel tibda kura b> RISPERDAL CONSTA.

I¢cekkja mat-tabib jew l-ispizjar tieghek gabel tuza RISPERDAL CONSTA 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 CONSTA jista’ jikkawza pressjoni baxxa. Id-doza tieghek jista’ jkolla bzonn tigi
aggustata

o Inti taf b’xi ¢irkustanzi li jistghu jghinu biex inti jkollok puplesija, bhal pressjoni gholja,
disturb kardjovaskulari jew disturbi ta’ ¢irkulazzjoni fil-mohh

o Inti ghandek il-marda ta’ Parkinson jew dimenzja

o Inti dijabetiku/a

o Inti ghandek l-epilessija

o Inti ragel u inti qatt kellek erezzjoni fit-tul jew li tweggghek. Jekk tesperjenza dan waqt li qed
tiechu RISPERDAL CONSTA, ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel.

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

o Inti ghandek problemi fil-kliewi

o Inti ghandek problemi fil-fwied.

o 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 qawwija 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
qabel tuza RISPERDAL jew RISPERDAL CONSTA.

RISPERDAL CONSTA jista’ jgaghlek izzid fil-piz.

Persuni anzjani bid-dimenzja
RISPERDAL CONSTA mhux qieghed ghall-uzu f’persuni anzjani bid-dimenzja.

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’
jiftiechemx, anke ghal perjodu qasir ta’ zmien. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’ puplesija.

Meta tuza medicini ohra
Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tuza jew uzajt dan l-ahhar xi
medic¢ini ohra inkluz medi¢ini 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 1i gejjin:

o Medi¢ini li jahdmu fuq mohhok bhal dawk 1i jghinuk tikkalma (benzodiazepines), jew xi
medicini 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 tal-qalb tieghek, bhal medi¢ini ghall-malarja,

tal-problemi fir-ritmu tal-qalb (bhal quinidine), ta’ l-allergiji (anti-istamini¢i) xi antidepressanti

u medicini ohra ghall-problemi mentali

Medi¢ini li jikkawzaw tahbit bil-mod tal-qalb

Medicini li jikkawzaw potassium baxx fid-demm (ez. certi dijuretici)

Medicini ghall-marda ta’ Parkinson (bhal levodopa)

Medic¢ini li jikkuraw pressjoni gholja. RISPERDAL CONSTA jista’ jbaxxi l-pressjoni

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 CONSTA meta
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jittieched 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’ 1-acidu ta’ l-istonku)

Jekk tibda tiehu jew tieqaf tiehu medic¢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 CONSTA.

Meta tuza RISPERDAL ma’ l-ikel u max-xorb
Ghandek tevita i tixrob l-alkohol meta tuza RISPERDAL CONSTA.

Tqala u treddigh

. Kellem lit-tabib tieghek gabel tuza RISPERDAL CONSTA jekk inti tqila, ged tipprova tohrog
tqila jew qed tredda’. It-tabib tieghek jiddeciedi jekk tistax tuzaha

. 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 lill-ispizjar jew lit-tabib tieghek ghall-parir qabel tiehu xi medicina.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Sturdament, ghejja, u problemi bil-vista jistghu jsehhu waqt kura b’RISPERDAL CONSTA. Issuqx
jew thaddem ghodod jew magni minghajr ma’ l1-ewwel tkellem lit-tabib tieghek.

3. KIF TUZA RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA jinghata bhala injezzjoni gol-muskolu tal-warrani kull gimghatejn, minn
professjonist/a fil-qasam mediku.

Adulti

Doza tal-bidu

Jekk id-doza tieghek ta’ kuljum ta’ risperidone mill-halq (ez. pilloli) kienet ta’ 4 mg jew angas ghal
dawn l-ahhar gimghatejn, id-doza tieghek tal-bidu ghandha tkun ta’ 25 mg RISPERDAL CONSTA.
Jekk id-doza tieghek ta’ kuljum ta’ risperidone mill-halq (ez. pilloli) kienet ta’ aktar minn 4 mg ghal
dawn l-ahhar gimghatejn, inti tista’ tinghata 37.5 mg RISPERDAL CONSTA bhala doza tal-bidu.

Jekk inti bhalissa qed tigi kkurat b’antipsikoti¢i orali ohrajn minbarra risperidone, id-doza tieghek tal-
bidu ta’ RISPEDAL CONSTA tiddependi fuq il-kura tieghek bhalissa. It-tabib tieghek jaghzel
RISPERDAL CONSTA 25 mg jew 37.5 mg.

Tista tinghata doza iktar baxxa ta’ 12.5 mg. It-tabib tieghek jiddec¢iedi dwar id-doza ta> RISPERDAL
CONSTA li hija tajba ghalik.

59



Doza ta’ manteniment

o Id-doza li s-soltu tinghata hija 25 mg kull gimghatejn bhala injezzjoni.

o Doza iktar baxxa ta’ 12.5 mg jew doza iktar oghla ta’ 35.7 jew 50 mg tista’ wkoll tkun
mehtiega. It-tabib tieghek jidde¢iedi dwar id-doza ta’ RISPERDAL CONSTA 1i hija tajba
ghalik.

o It-tabib tieghek jista’ jiktiblek RISPERDAL 1i jittiched mill-halq ghall-l-ewwel tliet gimghat
wara l-ewwel injezzjoni tieghek.

Tfal u adoloxxenti
RISPERDAL CONSTA m’huwiex gieghed ghall-persuni li ghandhom taht it-18-il sena.

Jekk tinghata RISPERDAL CONSTA aktar milli suppost

o Persuni li nghataw RISPERDAL CONSTA aktar milli suppost hassew is-sintomi li gejjin:
nghas, ghejja, temperatura tal-gisem mhix normali, movimenti fil-gisem mhux normali,
problemi biex joqoghodu bilwieqfa u jimxu, sturdament minhabba pressjoni baxxa u qalb ma
thabbatx b’mod normali. Kazijiet ta’ konduzzjoni elettrika mhux normali fil-qalb u
konvulzjonijiet kienu rrappurtati

o Ara tabib immedjatament. .

Jekk tieqaf tuza RISPERDAL CONSTA

Inti tiltlef l-effett tal-medi¢ina. M’ghandekx tieqaf tuza din il-medi¢ina sakemm it-tabib tieghek ma
jehidlekx taghmel dan minhabba li s-sintomi tieghek jistghu jergghu jitfaccaw. Kun zgur/a 1i ma
tfallix appuntamenti li jkollok biex tir¢ievi l-injezzjonijiet kull gimghatejn. Jekk ma tistax izzomm I-
appuntament tieghek, zgura li tikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament biex tiddiskuti data ohra
meta tista’ tmur ghall-injezzjoni. Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott staqsi
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medi¢ina ohra RISPERDAL CONSTA 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 jigru:

Effetti sekondarji komuni hafna (jaffettwaw aktar minn persuna wahda li tuzah minn kull 10):

o Ma tkunx tista’ torqod, ansjeta, depressjoni, irritabilita, thoss nuqqas ta’ kwiet minn gewwa

. Ugigh ta’ ras, infezzjoni ta’ l-imnicher u 1-gerzuma

[}

o Parkinsonizmu. Din hija kelma medika li tinkludi hafna sintomi. Kull sintomu individwali jista’

jsehh f’anqas minn 1 minn kull 10 persuni. Parkinsonizmu jinkludi zieda fit-tnixxija tal-bziq
jew halq dghumju, ebusija muskolu-skeletrali, tleghib, gbid involontarju tal-muskoli meta
tghawweg l-idejn jew is-saqajn, movimenti tal-gisem bil-mod, imnaqqgsa jew dghajjfa, 1-ebda
espressjoni fil-wic¢, taghfis fil-muskoli, ebusija fl-ghonq, 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)

Effetti sekondarji komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 100):
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Nuggqas ta’ kwiet, disturb fl-irqad, sturdament, thossok sturdut meta ma tkunx qed ti¢¢aqlaq,
gheja kbira, hedla, xejra ta’ nghas,

Zieda fil-piz, ugigh tas-snien, tnaqqis fil-piz

Rimettar, dijarrea, stitikezza, dardir, halq xott, ugigh addominali jew skomfort fl-istonku,
infezzjoni fl-istonku

Diffikulta fit-tehid tan-nifs, infezzjoni fil-pulmun (pulmonite), influwenza, infezzjoni tal-
passaggi tan-nifs, infezzjoni fl-apparat ta’ l-awrina, zieda fit-temperatura tal-gisem,
inkontinenza ta’ l-awrina, infezzjoni fis-sinus, infezzjoni virali infezzjoni fil-widnejn,
kongestjoni fl-imnieher, ugigh tal-gerzuma, ‘ghajn roza’, mard bhal ta’ l-influwenza, soghla
Vista mcajpra

Roghda, dghjufija fil-muskoli, waqa’, ugigh fid-dahar, spazmu fil-muskoli, ugigh fid-dirghajn u
s-saqajn, ugigh fil-gogi, moviment involuontarju tal-muskoli tal-wi¢¢ jew tad-dirghajn u s-
sagajn, ugigh fil-muskoli, nefha fid-dirghajn u s-saqajn,

Zieda fil-livell ta’ l-ormon tal-prolactin fid-demm, zieda fl-enzimi tal-fwied, tnaqgis fl-
emoglobina jew fl-ghadd ta¢-celluli homor tad-demm (anemija), zieda fil-livell taz-zokkor fid-
demm

Ma jkunx hemm menstrwazzjoni, disfunzjoni erettili, tnixxija mis-sider

Konduzzjoni elettrika tal-qalb mhix normali, pressjoni gholja, galb thabbat tghaggel, ugigh fis-
sider, pressjoni baxxa, trac¢ca elettrika tal-qalb (ECG) mhix normali

Raxx, ugigh fis-sit ta’ I-injezzjoni, hmura fil-gilda

Effetti sekondarji mhux komuni (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 1000):

Nervozizmu, nuqqgas t’attenzjoni, thossok bi nghas hafna, ezawrit jew ghajjien, irqad ec¢cessiv,
burdata ta’ ferh kbir (manija) thossok ‘mhux f’sikktek’, ghazz

Kongestjoni nazali

Infezzjoni fil-buzzieqa ta’ l-awrina, infezzjoni fl-istonku u fl-imsaren, ugigh fil-widnejn
Xufftejn u ghajnejn jintefhu f’daqqa flimkien ma’ diffikulta biex tiehu n-nifs, allergija

Ugigh fl-ghong, ugigh fil-warrani, ugigh muskolu-skelettrali fis-sider, ugigh waqt il-pro¢edura
ta’ l-injezzjoni, skomfort fis-sider, il-gilda tintefah u tehxien fis-sit ta’ 1-injezzjoni

Tnaqqis fl-apptit, zieda fl-aptit

Disfunzjoni sesswali, tkabbir tas-sider fl-irgiel, tnaqqis fl-aptit sesswali

Hakk qawwi fil-gilda, tnaqqis ta’ sensazzjoni fil-gilda ghall-ugigh u l-hass, sensazzjoni ta’
tnemnim, tingiz jew titrix fil-gilda, axxess taht il-gilda, xaghar jaqa’, akne, gilda xotta

Hass hazin, pressjoni titbaxxa mal-waqfien, thossok stordut/a wara li tbiddel il-pozizzjoni tal-
gisem

Ritmu mhux normali tal-qalb, tkun konxju ta’ qalbek thabbat, qalb thabbat bil-mod

Gisem jirtoghod b’mod mghaggel u minghajr kontroll (a¢éessjoni )

Tnaqqis fi¢c-¢elluli bojod tad-demm 1i jghinu kontra infezzjoni, tnaqqis fil-plejtlits (¢elluli tad-
demm li jghinu I-fsada tieqaf).

Effetti sekondarji rari (jaffettwaw minn 1 sa 10 persuna li tuzah minn kull 10,000):

Diffikulta biex tichu n-nifs waqt l-irgad

Sadd ta’ l-intestina

Sfura fil-gilda u fl-abjad ta’ 1-ghajnejn (suffejra)

Tnixxija mhux xierqa ta’ lI-ormon li jikkontrolla I-volum ta’ l1-awrina
Infjammazzjoni tal-frixa

Effetti sekondarji rari hafna (jaffettwaw anqas minn persuna wahda li tuzah minn kull 10,000)
jistghu jinkludu:

Kumplikazzjonijiet ta’ dijabete mhux ikkontrollata ta’ periklu ghall-hajja

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

Reazzjoni allergika qawwija li twassal ghal diffikulta biex tiechu n-nifs u xokk
Ma jkunx hemm granulo¢iti (tip ta’ ¢ellula bajda li tghinek kontra l-infezzjoni)
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Erezzjoni li ddum u tkun bl-ugigh
Xorb ta’ ammont ec¢cessiv u perikoluz ta’ ilma
Telf f"daqqa tal-vista jew telf tad-dawl

RISPERDAL li Jittiehed mill-Halq

L-effetti skondarji li gejjin kienu rrappurtati bl-uzu ta” RISPERDAL 1i Jittiehed mill-Halq. Anke jekk
m’intix qed tiechu RISPERDAL li Jittiehed mill-Halq izda tesperjenza kwalunkwe wahda minn dawn li
gejjin, kellem lit-tabib tieghek:

Tpixxija involuntarja fis-sodda, diffikulta biex taghmel l-awrina, taghmel I-awrina f’intevalli
gosra, tnixxija mill-vagina

Tonsillite, infezzjoni fl-ghajnejn, infezzjoni fil-gilda, infezzjoni tal-moffa fid-dwiefer

Nuggas ta’ emozzjoni, konfuzjoni, nuqqas t’attenzjoni, telf mis-sensi, disturb fil-bilan¢

Ma jirrispondix ghall-istimuli, puplesija, nuqqas ta’ demm li jmur lejn il-mohh, disturb fl-arter;ji
u l-vini tal-mohh, dghjufija jew titrix f’daqqa fil-wi¢¢, fid-dirghajn u fis-saqajn, spe¢jalment
fuq naha wahda, jew mumenti ta’ tahdid ma jiftehemx li jdumu angas minn 24 siegha (dawn
jissejhu puplesiji zghar jew puplesiji)

Ghajnejn thammgu, ghajnejn iduru, nefha fl-ghajnejn, Zarzir fil-widnejn, fsada mill-imnieher,
ghajnejn xotti, zieda fid-dmugh, sensittivita eccessiva ghad-dawl bl-ugigh, zieda fil-pressjoni
fil-boé¢ca ta’ 1-ghajn, ¢arezza mnaqqsa tal-vista

Tharhir, pulmonite ikkawzata minn ikel li jingibed man-nifs, hanga, soghla bil-bili, kongestjoni
fil-pulmun, kongestjoni fil-passaggi tan-nifs, hoss ta’ tifqighat zghar fil-pulmun, disturb fil-
passagg tan-nifs, tehid tan-nifs gasir u mghaggel

Ippurgar iebes hafna, inkontinenza ta’ l-ippurgar, skomfort fl-addome, ghatx, nefha fix-xufftejn,
infjammazzjoni tal-musrana l-kbira, tnaqqis fil-bziq

Telf ta’ kulur fil-gilda, ferita fil-gilda, disturb fil-gilda, gilda tehxien

Pozizzjoni tal-gisem mhux normali, ebusija fil-gogi, ugigh fl-ghonq, hsara fil-fibra tal-muskolu
u ugigh fil-muskoli

Disturb fil-mixi, edima, zieda fit-temperatura tal-gisem, allergija ghall-medicini, disturb fit-
tahdid, disturb fil-moviment

Zieda fl-ghadd ta’ eosinofils (¢elluli bojod specjali), zieda fil-creatine phosphokinase fid-demm
Inabbilta li tilhaq orgazmu, disturb fl-egakulazzjoni, disturb fil-menstrwazzjoni

Bidla fil-koxjenza b’temperatura tal-gisem gholja u moviment involontarju f’daqqa tal-muskoli
Fwawar, infjammazzjoni f’gilda Zejtnija, brija, raxx mifrux mal-gisem kollu

Skomfort, tkexkix ta’ bard, kesha fid-dirghajn u s-saqajn, sindrome ta’ twaqqif tal-medi¢ina

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 CONSTA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Zommu fejn ma jintlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.

Tuzax RISPERDAL CONSTA wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

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’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ I-ambjent.

6.

AKTAR TAGHRIF
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X’fih RISPERDAL CONSTA

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Is-sustanza attiva hija risperidone.

Trab u solvent RISPERDAL CONSTA ghal suspenzjoni li terhi I-medic¢ina bil-mod ghall-injezzjoni
fih 12.5 mg, 25 mg, 37.5 mg jew 50 mg ta’ risperidone.

Solvent (soluzzjoni)

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari.]

Id-dehra ta’ RISPERDAL CONSTA u I-kontenut tal-pakkett

[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: RISPERDAL® CONSTA®

Il-Belgju: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
1l-Bulgarija: PUCIIOJIEIIT KOHCTA™

Cipru: RISPERDAL® CONSTA®

Ir-Repubblika Ceka: ~ RISPERDAL® CONSTA"

Id-Danimarka: ~ RISPERDAL® CONSTA®

L-Estonja: RISPOLEPT® CONSTA®

Il-Finlandja: RISPERDAL® CONSTA®

Franza: RISPERDALCONSTA® LP

[I-Germanja: RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
11-Gregja: RISPERDAL® CONSTA

L-Ungerija: RISPERDAL CONSTA

L-Islanda: RISPERDAL® CONSTA®

L-Irlanda: RISPERDAL® CONSTA™

L-Italja: RISPERDAL®

Il-Litwanja: RISPOLEPT® CONSTA®

Il-Latvja: RISPOLEPT® CONSTA®

Liechtenstein: ~ RISPERDAL® CONSTA®

Il-Lussemburgu: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
Malta: RISPERDAL® CONSTA®

L-Olanda: RISPERDAL® CONSTA®

In-Norvegja: RISPERDAL® CONSTA®

1l-Polonja: RISPOLEPT CONSTA®

Il-Portugall: RISPERDAL® CONSTA®

Ir-Rumanija: RISPOLEPT CONSTA®

Is-Slovakkja: RISPERDAL® CONSTA®

Slovenja: RISPERDAL CONSTA®

Spanja: RISPERDAL"® CONSTA

L-Isvezja: RISPERDAL® CONSTA®
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Ir-Renju Unit: ~ RISPERDAL® CONSTA®

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

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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INFORMAZZJONI IMPORTANTI GHALL-PROFESSJONISTI FIL-QASAM MEDIKU

Struzzjonijiet ghall-Apparat ta’ Aé¢cess ghal-Kunjett Minghajr Labra

Mikrosferi RISPERDAL CONSTA 1i jintrehew bil-mod li qeghdin fil-kunjett ghandhom jigu
rikostitwiti biss fis-solvent ta’ gos-siringa pprovduta fil-pakkett tad-doza, u ghandu jinghata biss bil-
labra ta’ sigurta Needle-Pro pprovduta fil-pakkett tad-doza. Tissosstwixxix xi komponent mill-pakkett
tad-doza. Biex tizgura li d-doza intenzjonata ta’ risperidone inghatat kollha, ghandu jinghata 1-
kontenut shih tal-kunjett. L-ghoti ta’ parti mill-kontenut tal-kunjett jista’ ma jaghtix id-doza
intenzjonata ta’ risperidone.

Prefilled Syringe

Nehhi I-pakkett tad-doza ta’ RISPERDAL CONSTA mill-frigg u hallih sakemm jilhaq it-temperatura
tal-kamra gabel ir-rikostituzzjoni.
Kontenut tal-pakkett tad-doza:
Kunjett wiehed i fih mikrosferi ta’ RISPERDAL CONSTA li jintrehew bil-mod
Apparat wiched ta” A¢cess ghall-Kunjett Minghajr Labra Alaris SmartSite ghar-rikostituzzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha 2ml ta’ solvent ghal RISPERDAL CONSTA
Labra Needle-Pro wahda ghall-injezzjoni gol-muskolu (labra ta’ sigurta 20G 2" TW b’apparat
ta’ protezzjoni ghal-labra)

1. Aqla l-ghatu tal-plastik ikkulurit mill-kunjett

.....

2. Qaxxar il-folja forma ta’ borza u nehhi l-apparat ta’ access ghall-kunjett billi Zzomm 1-ghatu
luer abjad.
Qatt tmiss il-ponta tal-metall ta’ l-apparat ta’ access.

3. Poggi 1-kunjett fuq superficje iebes. B’imbottatura dritta l-isfel aghfas il-ponta tal-metall ta’ 1-
apparat ta’ access ghall-kunjett, biex tinfed i¢-Centru tat-tapp tal-gomma tal-kunjett sakemm 1-
apparat jagbad b’mod sod mal-parti ta’ fuq tal-kunjett.
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4. Imsah il-punt ta’ konnessjoni ta’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett b’antisettiku li tippreferi
gabel ma’ twahhal is-siringa ma’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett.

5. Iftah is-siringa mimlja ghal-lest billi tkisser is-sigill li hi maghluqa bih u nehhi t-tapp abjad
flimkien mat-tapp bit-tarf tal-gomma li hemm fih.

6. Aghtfas il-ponta tas-siringa go l-apparat ta’ access ghall-kunjett u dawwar b’¢aqliga lejn il-lemin
biex tizgura li s-siringa wehlet b’mod sod mat-tapp abjad luer ta’ l-apparat ta’ access ghall-
kunjett.

Zomm l-ghata ta’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett waqt li tkun qed twahhlu biex tevita li jdur

fuqu nnifsu.
Zomm is-siringa u l-apparat ta’ ac¢ess ghall-kunjett bi dritt xulxin.

7. Injetta 1-kontenut kollu (solvent) tas-siringa gol-kunjett.

8. Filwaqt li zomm il-planger I-isfel b’sebghek il-kbir, hawwad il-kunjett bis-sahha ghal mill-
angas 10 sekondi sakemm tikseb suspensjoni omogena.

It-tahlit ikun komplut meta s-suspensjoni tidher uniformi, maghquda u kulur il-halib u t-trab
kollu jkun xtered kompletament fit-tahlita.

)

g

=

=

TAHZINX IL-KUNJETT WARA R-RIKOSTITUZZJONI GHAX INKELLA S-SUSPENSJONI
TISTA’ TISSEPARA U T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH.
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9. Aqleb il-kunjett rasu l-isfel u bil-mod il-mod igbed il-kontenut kollu tas-suspensjoni mill-
kunjett.

Ghal skopijiet ta’identifikazzjoni, qatta parti mit-tikketta tal-kunjett minn fejn hemm it-toqob
zghar u wahhal il-parti mqatta’ mas-siringa.

10.  Holl is-siringa minn ma’ l-apparat ta’ access ghall-kunjett. Armi l-kunjett u l-apparat ta’ access
ghall-kunjett kif xieraq.

11. Qaxxar il-folja forma ta’ borza ta’ l-apparat Needle-Pro sa nofsha. Aqbad I-ghant tal-labra billi
tuza l-borza tal-plastik li titqaxxar.

Wahhal il-konnessjoni luer ta’ l-apparat Needle-Pro mas-siringa billi ddawwar b’caqliqa hafifa
lejn il-lemin. Qieghed il-labra b’mod sod fuq l-apparat Needle-Pro b’imbuttatura u tidwira lejn
in-naha tal-lemin.

Ipprepara l-pazjent ghall-injezzjoni.

Biister pouch

}

—

IS-SUSPENSJONI MILL-GDID TA’ RISPERDAL CONSTA TINHTIEG QABEL MA’ DAN
JINGHATA MINHABBA LI T-TRAB JINZEL FIL-QCJEGH MAL-HIN LADARBA L-PRODOTT
JIGI RIKOSTITWIT. FERREX IL-MIKROSFERI MILL-GDID FIS-SUSPENSJONI GOS-SIRINGA
BILLI THAWWAD BIS-SAHHA.

12.  Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx I-ghant minhabba li I-labra tista’ tinhall minn
ma’ 1- apparat Needle-Pro.

Taptap is-siringa b’mod delikat biex iggieghel il-bziezaq ta’ l-arja jitilghu fil-wicc.

Nehhi 1-bziezaq ta’ 1-arja mill-parti ¢ilindrika tas-siringa billi timbotta I-planger il-gewwa bil-
labra mizmuma f*pozizzjoni dritta. Injetta il-kontenut kollu tas-siringa gol-muskolu tal-warrani
tal-pazjent.

TAGHTIHX GOL-VINA.
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TWISSIJA: Biex tevita li titniggez bil-labra kkontaminata, tippruvax:

e Taqla intenzjonalment l-apparat Needle-Pro

e Tipprova tiddritta I-labra jew twahhal l-apparat Needle-Pro jekk il-labra hija mghawwga
jew mhix tajba

e Taqbad l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra b’mod goff li jista’ jwassal biex il-labra tohrog
minnu

13.  Wara I-pro¢edura titlesta, aghfas il-labra go l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra. Aghmel dan b’id
wahda billi BIL-HLEWWA taghfas l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra ma’ superfi¢je catt. Kif 1-
apparat ta’ protezzjoni tal-labra jinghafas, il-labra tidhol b’mod sod fih. Ikkonferma vizwalment
li I-labra dahlet sewwa fl-apparat ta’ protezzjoni tal-labra. Armi b’mod xieraq immedjatament.

Struzzjonijiet ghas-Sistema ta’ Tliet Labriet

Mikrosferi RISPERDAL CONSTA i jintrehew bil-mod li geghdin fil-kunjett ghandhom jigu
rikostitwiti biss fid-dilwent ta’ gos-siringa pprovduta fil-pakkett tad-doza, u ghandu jinghata biss bil-
labra ta’ sigurta Needle-Pro pprovduta fil-pakkett tad-doza. Tissosstwixxix xi komponent mill-pakkett
tad-doza. Biex tizgura li d-doza intenzjonata ta’ risperidone inghatat kollha, ghandu jinghata 1-
kontenut shih tal-kunjett. L-ghoti ta’ parti mill-kontenut tal-kunjett jista’ ma jaghtix id-doza
intenzjonata ta’ risperidone.

Needie

Nehhi l-pakkett tad-doza ta” RISPERDAL CONSTA mill-frigg u hallih sakemm jilhaq it-temperatura

tal-kamra qabel ir-rikostituzzjoni.

Kontenut tal-pakkett tad-doza:

e Kunjett wiehed li fih mikrosferi ta’ RISPERDAL CONSTA li jintrehew bil-mod

e Zewg labriet Hypoint 20G 2" TW ghar-rikostituzzjoni

e Siringa wahda mimlija ghal-lest li fiha 2 ml ta’ solvent ghal RISPERDAL CONSTA

e [Labra Needle-Pro wahda ghall-injezzjoni gol-muskolu (labra ta’ sigurta 20G 2" TW b’apparat ta’
protezzjoni ghal-labra)

[u——

Aqla 1-ghatu tal-plastik ikkulurit mill-kunjett.

2. Iftah is-siringa mimlja ghal-lest billi tkisser is-sigill 1i hi maghluqa bih u nehhi it-tapp abjad
flimkien mat-tapp bit-tarf tal-gomma li hemm fih.
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3. Iftah it-tgezwira ta’ labra wahda tar-rikostituzzjoni.

Filwagqt li ZzZomm is-siringa u I-labra bi dritt xulxin, wahhal il-labra, billi ddawwar lejn il-lemin
b’¢aqliqa hafifa, mal-konnessjoni luer tas-siringa.

4. Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx.

Injetta l-kontenut kollu (solvent) tas-siringa fil-kunjett.

5. Igbed is-siringa bil-labra tar-rikostituzzjoni 1-barra mill-kunjett. Holl il-labra minn mas-siringa u
armi il-labra kif xieraq.

6. Iftah it-tgezwira tat-tieni labra ta’ rikostituzzjoni.
Filwagqt li ZZomm is-siringa u I-labra bi dritt xulxin, wahhal it-tieni labra, billi ddawwar lejn il-

lemin b’¢aqliga hafifa, mal-konnessjoni luer tas-siringa.
Tnehhix 1-ghant minn madwar il-labra ghalissa.

7. Hawwad il-kunjett bis-sahha ghal mill-anqas 10 sekondi sakemm ikollok suspensjoni omogena.

It-tahlit ikun komplut meta s-suspensjoni tidher uniformi, maghquda u kulur il-halib u t-trab
kollu jkun xtered kompletament fit-tahlita.
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TAHZINX IL-KUNJETT WARA R-RIKOSTITUZZJONI GHAX INKELLA IS-
SUSPENSJONI TISTA’ TISSEPARA U T-TRAB JINZEL FIL-QIEGH.

8. Hu s-siringa u igbed 1-ghant minn madwar il-labra ta’rikostituzzjoni — iddawwarx.
Dahhal il-labra ta’rikostituzzjoni fil-kunjett wieqaf.

Bil-mod igbed is-suspensjoni mill-kunjett li jinzamm wieqaf izda ftit angolat kif indikat fl-
istampa biex tizgura li I-kontenut kollu ingibed ghal gos-siringa

9. Igbed is-siringa bil-labra tar-rikostituzzjoni l-barra mill-kunjett. Holl il-labra minn mas-siringa u
armi l-labra kif xieraq.

Ghal skopijiet ta’ identifikazzjoni, qatta parti mit-tikketta tal-kunjett minn fejn hemm it-toqob
zghar u wahhal il-parti mqatta’ mas-siringa. Armi l-kunjett kif xieraq.

10.  Qaxxar il-folja forma ta’ borza ta’ l-apparat Needle-Pro sa nofsha. Aqbad I-ghant tal-labra billi
tuza l-borza tal-plastik li titqaxxar.

Wahhal il-konnessjoni luer ta’ l-apparat Needle-Pro mas-siringa billi ddawwar b’caqliqa hafifa
lejn il-lemin. Qieghed il-labra b’mod sod fl-apparat Needle-Pro b’imbuttatura u tidwira lejn in-
naha tal-lemin.

Ipprepara l-pazjent ghall-injezzjoni.

IS-SUSPENSJONI MILL-GDID TA’ RISPERDAL CONSTA TINHTIEG QABEL MA’ DAN
JINGHATA MINHABBA LI T-TRAB JINZEL FIL-QJEGH MAL-HIN LADARBA L-
PRODOTT JIGI RIKOSTITWIT. FERREX IL-MIKROSFERI MILL-GDID FIS-
SUSPENSJONI GOS-SIRINGA BILLI THAWWAD BIS-SAHHA.

11. Igbed l-ghant minn madwar il-labra — iddawwarx I-ghant minhabba li I-labra tista’ tinhall minn
ma’ 1- apparat Needle-Pro.

Taptap is-siringa b’mod delikat biex iggieghel il-bziezaq ta’ l-arja jitilghu fil-wicc.

Nehhi 1-bziezaq ta’ 1-arja mill-parti ¢ilindrika tas-siringa billi timbotta I-planger il-gewwa bil-
labra mizmuma f’pozizzjoni dritta. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-muskolu tal-warrani
tal-pazjent.

TAGHTIHX GOL-VINA.
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TWISSIJA: Biex tevita li titniggez bil-labra kkontaminata, tippruvax:

12.

Tagqla intenzjonalment l-apparat Needle-Pro
Tipprova tiddritta I-labra jew twahhal l-apparat Needle-Pro jekk il-labra hija mghawwga
jew mhix tajba

Taqgbad l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra b’mod goff li jista’ jwassal biex il-labra tohrog
minnu.

Wara l-procedura titlesta, aghfas il-labra go l-apparat ta’ protezzjoni. Aghmel dan b’id wahda
billi BIL-HLEWWA taghfas l-apparat ta’ protezzjoni tal-labra ma’ wic¢ ta’oggett catt. Kif I-
apparat ta’ protezzjoni tal-labra jinghafas, il-labra tidhol b’mod sod fiha. Ikkonferma
vizwalment li l-labra dahlet sewwa fl-apparat ta’ protezzjoni tal-labra. Armi b’mod xieraq
immedjatament.
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