ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKEDI 75 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu

OKEDI 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

OKEDI 75 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu

1 amputkostrzykawka zawiera 75 mg rysperydonu.

OKEDI 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu

1 amputkostrzykawka zawiera 100 mg rysperydonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

Amputkostrzykawka z proszkiem
Bialy do biatozottawego proszek, bardzo sypki

Amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji
Przezroczysty roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy OKEDI jest wskazany w leczeniu schizofrenii u osob dorostych, u ktérych
potwierdzono tolerancje i odpowiedz na rysperydon w postaci doustne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Produkt leczniczy OKEDI nalezy podawac co 28 dni we wstrzyknigciu domig$niowym.
Leczenie produktem OKEDI nalezy rozpoczyna¢ w zaleznosci od sytuacji klinicznej danego pacjenta:

Pacjenci z wezesniejszg odpowiedzig na rysperydon w wywiadzie, ktorych stan jest obecnie
ustabilizowany przy uzyciu doustnych lekow przeciwpsychotycznych (tagodne i umiarkowane objawy
psychotyczne)

Pacjenci ustabilizowani przy uzyciu doustnego rysperydonu mogg by¢ przestawieni na produkt
OKEDI bez konieczno$ci dostosowywania dawki.

Pacjenci ustabilizowani przy uzyciu innych doustnych lekéw przeciwpsychotycznych (tj. innych niz
rysperydon) powinni otrzymywac rysperydon w postaci doustnej przed rozpoczeciem leczenia



produktem OKEDI. Czas trwania okresu dostosowywania dawki powinien by¢ na tyle dtugi
(przynajmniej 6 dni), aby mozliwe bylo potwierdzenie tolerancji i odpowiedzi na rysperydon.

Pacjenci wezesniej nieleczeni rysperydonem w postaci doustnej

U pacjentéw bedacych kandydatami do leczenia produktem OKEDI, ktorzy NIE otrzymywali
wczesniej rysperydonu, trzeba potwierdzi¢ tolerancje i odpowiedz na rysperydon podczas okresowego
leczenia doustnym rysperydonem przed rozpoczgciem leczenia produktem OKEDI. Zalecany czas
trwania okresu dostosowywania dawki wynosi co najmniej 14 dni.

Zmiana z doustnego rysperydonu na produkt leczniczy OKEDI
Zalecane dawki doustnego rysperydonu i produktu OKEDI potrzebne do utrzymania podobne;
ekspozycji w stanie stacjonarnym na aktywna czasteczke sa nastepujace:

Uprzednie leczenie doustnym rysperydonem w dawce 3 mg na dob¢ — zmiana na —
produkt OKEDI we wstrzyknieciu w dawce 75 mg co 28 dni
Uprzednie leczenie doustnym rysperydonem w dawce 4 mg na dobe lub wigkszej — zmiana
na - produkt OKEDI we wstrzyknieciu w dawce 100 mg co 28 dni

Leczenie produktem OKEDI nalezy rozpoczaé po uptywie okoto 24 godzin od przyjecia ostatniej
dawki rysperydonu w postaci doustnej. Dawke produktu OKEDI mozna modyfikowa¢ co 28 dni.
Zalecana dawka podtrzymujgca produktu OKEDI wynosi zwykle 75 mg co 28 dni. Dla niektoérych
pacjentow korzystne moze by¢ jednak podawanie dawki produktu OKEDI 100 mg co 28 dni, w
zaleznosci od odpowiedzi klinicznej i tolerancji. Podczas leczenia produktem OKEDI nie zaleca si¢
stosowania ani nasycajacej, ani uzupetniajacej dawki doustnego rysperydonu.

Zmiana z rysperydonu o przedtuzonym dziataniu we wstrzyknieciu co dwa tygodnie na produkt
leczniczy OKEDI

Przy zmianie z rysperydonu o przedtuzonym dziataniu we wstrzyknigciu co dwa tygodnie leczenie
produktem OKEDI nalezy rozpocza¢ podajac produkt OKEDI zamiast nastgpnego zaplanowanego
wstrzyknigcia rysperydonu (tj. dwa tygodnie po ostatniej dawce rysperydonu o przedtuzonym
dziataniu we wstrzyknigciu co dwa tygodnie). Podawanie produktu OKEDI nalezy nastgpnie
kontynuowac co 28 dni. Nie zaleca si¢ stosowania jednocze$nie doustnego rysperydonu.

Przy przestawianiu pacjentdw wczesniej ustabilizowanych przy uzyciu rysperydonu o przedtuzonym
dziataniu we wstrzyknigciu co dwa tygodnie na produkt OKEDI, zalecana dawka do utrzymania
podobnej ekspozycji w stanie stacjonarnym na aktywna czasteczke jest nastgpujaca:

Rysperydon o przedtuzonym dzialaniu 37,5 mg, co dwa tygodnie — zmiana na - produkt
OKEDI 75 mg we wstrzyknigciu co 28 dni
Rysperydon o przedtuzonym dziataniu 50 mg, co dwa tygodnie — zmiana na - produkt
OKEDI 100 mg we wstrzyknigciu co 28 dni

Zmiana z produktu leczniczego OKEDI na doustny rysperydon

Przy przestawianiu pacjentow z produktu OKEDI we wstrzyknigciu ponownie na leczenie
rysperydonem w postaci doustnej, nalezy wzig¢ pod uwage przedtuzone uwalnianie produktu OKEDI.
Zasadniczo zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia doustnym rysperydonem po uptywie 28 dni od przyjecia
ostatniej dawki produktu OKEDI.

Pominiete dawki

Unikanie pominiecia dawki

Aby unikng¢ pominigcia 28-dniowej dawki, pacjenci moga otrzymywaé wstrzykniecie do 3 dni przed
uptywem wyznaczonego okresu 28 dni. W razie opdznienia dawki o 1 tydzien mediana minimalnego
stezenia ulega zmniejszeniu o okoto 50% w ciagu tego tygodnia. Kliniczne znaczenie tego nie jest
znane. W razie op6znienia dawki, nastgpne wstrzyknigcie w odstepie 28 dni nalezy zaplanowaé
zgodnie z datg ostatniego wstrzyknigcia.



Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ustalono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania produktu OKEDI w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu u 0séb powyzej 65. roku zycia. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢
podczas podawania produktu OKEDI osobom w podesztym wieku. Przed podaniem produktu OKEDI
nalezy w sposob rzetelny ustali¢ tolerancj¢ na doustny rysperydon w dawce > 3 mg na dobe.

Zasadniczo zalecana dawka rysperydonu dla os6b w podesztym wieku z prawidlowg czynnoscig nerek
jest taka sama, jak u pacjentow dorostych z prawidtowa czynnoscia nerek. Jezeli jest to klinicznie
uzasadnione, nalezy rozwazy¢ rozpoczecie leczenia produktem OKEDI od dawki 75 mg (zalecenia
dotyczace dawkowania u pacjentdow z zaburzeniem czynnosci nerek — patrz Zaburzenia czynnosci
nerek ponizej).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono systematycznych badan produktu OKEDI u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

W przypadku pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 60 do

89 ml/min) modyfikacja dawki produktu OKEDI nie jest wymagana.

Produkt OKEDI nie jest zalecany u pacjentéw z umiarkowanymi lub ci¢zkimi zaburzeniami nerek
(klirens kreatyniny < 60 ml/min).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono systematycznych badan produktu OKEDI u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby wystepuje zwigkszenie stezenia w osoczu wolnej
frakcji rysperydonu.

W tych grupach pacjentow produkt OKEDI nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci. Zaleca si¢
ostrozne dostosowywanie dawki z uzyciem doustnego rysperydonu (zmniejszanie poczatkowych
dawek o potowe i wolniejsze dostosowywanie dawki) przed rozpoczgciem leczenia produktem
OKEDI w dawce 75 mg, jezeli potwierdzono tolerancj¢ doustnego rysperydonu w dawce co najmnie;j
3 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu OKEDI u dzieci i mtodziezy w

wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy OKEDI przeznaczony jest wytacznie do podawania domigsniowego i nie nalezy go
podawac dozylnie ani podskornie (patrz punkty 4.4 1 6.6), ani zadng inng droga. Produkt powinien by¢
podawany przez pracownika ochrony zdrowia.

Produkt OKEDI nalezy podawaé¢ w glebokim wstrzyknieciu w migsien naramienny lub posladkowy,
uzywajac do tego celu odpowiedniej jatowej igly. W przypadku podawania do mig¢énia naramiennego
nalezy uzywac igly 1-calowej, dokonujgc wstrzykni¢¢ na zmiang raz w jedno, raz w drugie rami¢. Do
wstrzykiwan w migsien posladkowy nalezy uzywac igly 2-calowej, dokonujac wstrzyknig¢ na zmiane
raz w jeden, raz w drugi posladek.

Proszek z amputkostrzykawki z proszkiem OKEDI nalezy rozproszy¢ w rozpuszczalniku znajdujacym
si¢ w drugiej amputkostrzykawce bezposrednio przez wstrzyknigciem.

Rekonstytucje nalezy wykona¢ w sposob przedstawiony w Instrukcji uzycia, patrz punkt 6.6.
Nieprawidtowo wykonana rekonstytucja moze uniemozliwi¢ prawidlowe rozproszenie proszku i, w
przypadku podania, wyzsze szczytowe stgzenie rysperydonu w pierwszych godzinach
(przedawkowanie) i nizszg warto$¢ AUC calej dawki (uzyskanie zbyt matej dawki).



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentow, ktorzy nie przyjmowali nigdy wczesniej rysperydonu zaleca si¢ ustalenie tolerancji za
pomoca doustnego rysperydonu przed rozpoczgciem leczenia produktem OKEDI (patrz punkt 4.2).
Oceniajac potrzeby terapeutyczne i potencjalng konieczno$¢ przerwania leczenia nalezy wzia¢ pod

uwage przedtuzone dziatanie produktu leczniczego i dtugi okres pottrwania rysperydonu.

Pacjenci w podeszlym wieku z otepieniem

Zwiekszona smiertelnos¢ u osob w podesztym wieku z otepieniem

Produkt leczniczy OKEDI nie byl badany u 0s6b w podeszlym wieku z otgpieniem, w zwigzku z czym
nie nalezy go stosowaé w tej grupie pacjentow. W metaanalizie 17 kontrolowanych badan klinicznych
z zastosowaniem atypowych lekow przeciwpsychotycznych, w tym rysperydonu, u pacjentow w
podeszlym wieku z otgpieniem, ktorzy otrzymywali atypowe leki przeciwpsychotyczne, wystgpowata
zwigkszona §miertelno$¢ w porownaniu z grupg otrzymujaca placebo. W kontrolowanych placebo
badaniach rysperydonu w postaci doustnej w tej populacji pacjentow Smiertelno$¢ wynosita 4% wsrod
pacjentéw leczonych rysperydonem i 3,1% wsrod pacjentdw otrzymujacych placebo. Iloraz szans
(przy 95% przedziale ufnosci) wynosit 1,21 (0,7; 2,1). Sredni wiek zmartych pacjentow wynosit 86 lat
(zakres: od 67 do 100 lat). Dane z dwoch duzych badan obserwacyjnych wykazaty, ze u os6b w
podesztym wieku z otgpieniem leczonych klasycznymi lekami przeciwpsychotycznymi wystepuje
réwniez nieznacznie zwigkszone ryzyko zgonu w poréwnaniu do osob nieleczonych. Brak
wystarczajacych danych, aby mozliwe bylo doktadne oszacowanie wielkos$ci ryzyka; przyczyna tego
zwigkszonego ryzyka tez nie jest znana. Nie jest jasne, w jakim stopniu stwierdzong w badaniach
obserwacyjnych zwigkszong $miertelno§¢ mozna przypisac lekom przeciwpsychotycznym wobec
niektorych cech pacjentow.

Jednoczesne stosowanie z furosemidem

W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych rysperydonu przeprowadzanych z udziatem
pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, w grupie otrzymujacej rysperydon i furosemid
obserwowano wystepowanie wickszej Smiertelnosci (7,3%; sredni wiek pacjentow 89 lat, zakres: od
75 do 97 lat) w pordwnaniu do pacjentéw leczonych samym rysperydonem (3,1%; Sredni wiek
pacjentéw 84 lata, zakres: od 70 do 96 lat) lub otrzymujacych sam furosemid (4,1%; $redni wiek
pacjentow 80 lat, zakres: od 67 do 90 lat). Zwigkszong $miertelno$¢ u pacjentdow leczonych
rysperydonem i furosemidem stwierdzono w dwodch sposrod czterech badan klinicznych. Jednoczesne
podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (gtownie diuretykami tiazydowymi w matych dawkach)
nie bylo zwigzane z podobnymi obserwacjami.

Nie zidentyfikowano dotad patofizjologicznego mechanizmu, ktory moglby thumaczy¢ te obserwacje i
nie zaobserwowano spojnego wzorca przyczyn zgonu. Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ oraz
rozwazy¢ ryzyko i korzysci przed podjgciem decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekow lub o
podawaniu rysperydonu jednocze$nie z innymi silnymi diuretykami. Zwigkszona §miertelno$¢ nie
wystepowata u pacjentéw leczonych réwnocze$nie innymi diuretykami i rysperydonem. Niezaleznie
od stosowanego leczenia, odwodnienie byto ogdélnym czynnikiem ryzyka wplywajacym na
$miertelno$¢ i dlatego u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem nie powinno si¢ do niego
dopuszczac.

Zdarzenia niepozadane naczyniowo-mozgowe

W randomizowanych badaniach klinicznych z kontrolg placebo przeprowadzonych u pacjentow z
otepieniem stosujgcych niektore atypowe leki przeciwpsychotyczne stwierdzono okoto trzykrotne
zwigkszenie czestosci ryzyka zdarzen niepozadanych naczyniowo-mozgowych. Potaczone dane z



szesciu badan kontrolowanych placebo przeprowadzonych z udziatem pacjentéw gtownie w
podesztym wieku (wiek > 65 lat) z otepieniem wykazaty, ze zdarzenia niepozadane
naczyniowo-moézgowe (ciezkie i nieciezkie, tacznie) wystapity u 3,3% (33/1009) pacjentow leczonych
rysperydonem oraz u 1,2% (8/712) pacjentow, ktorym podawano placebo. Iloraz szans (przy 95%
doktadnym przedziale ufno$ci) wynosit 2,96 (1,34; 7,50). Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie
jest znany. Nie mozna wykluczy¢ zwigkszonego ryzyka w przypadku innych lekow
przeciwpsychotycznych i innych populacji.

Produkt leczniczy OKEDI nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentow z czynnikami ryzyka udaru
mozgu.

Niedoci$nienie ortostatyczne

W zwigzku z tym, Ze rysperydon blokuje receptory alfa, moze wystgpi¢ niedocisnienie (ortostatyczne).
Przypadki niedoci$nienia lub niedocis$nienia ortostatycznego zglaszano w trakcie klinicznego
oracowywania produktu OKEDI w dawkach od 50 do 100 mg. Klinicznie istotne niedoci$nienie
obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentow leczonych rysperydonem i lekami
przeciwnadci$nieniowymi. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu OKEDI u
pacjentow z chorobami uktadu krazenia (takimi jak niewydolno$¢ serca, zawal migsnia sercowego,
zaburzenia przewodzenia, odwodnienie, hipowolemia, zaburzenia krgzenia mézgowego). W razie
utrzymywania si¢ klinicznie istotnego niedoci$nienia nalezy oceni¢ ryzyko i korzysci dalszej terapii
produktem OKEDI.

Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza

Podczas stosowania rysperydonu zgtaszano wystepowanie leukopenii, neutropenii i agranulocytozy.
Agranulocytoze po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano bardzo rzadko
(< 1/10 000 pacjentow).

Pacjentow z istotng klinicznie leukopenig lub polekowg leukopenia i (lub) neutropenig w wywiadzie
nalezy monitorowac przez pierwszych kilka miesigcy leczenia. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie
stosowania produktu OKEDI przy pierwszym objawie klinicznie istotnego zmniejszenia liczby biatych
krwinek, wobec braku innych czynnikdéw przyczynowych.

Pacjentow z klinicznie istotng neutropenia nalezy uwaznie obserwowac pod katem goraczki lub
innych objawow przedmiotowych i podmiotowych zakazenia oraz podjac¢ natychmiastowe leczenie w
razie wystapienia takich objawow. U pacjentéw z cigzkg neutropenig (bezwzgledna liczba neutrofilow
< 1 x 10%/1) nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu OKEDI i monitorowa¢ liczbe biatych krwinek do
czasu, gdy wynik bedzie prawidlowy.

Pozne dyskinezy/objawy pozapiramidowe

Dziatanie lekéw wykazujacych wlasciwos$ci antagonistyczne w stosunku do receptorow
dopaminowych zwigzane jest z wystgpowaniem poznych dyskinez, charakteryzujacych si¢
rytmicznymi, mimowolnymi ruchami, zwlaszcza migéni jezyka i (lub) migsni twarzy. Wystapienie
objawow pozapiramidowych jest czynnikiem ryzyka pdznych dyskinez. W razie wystgpienia objawow
podmiotowych i przedmiotowych poéznych dyskinez nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia lekami
przeciwpsychotycznymi.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki psychostymulujgce (np.
metylofenidat) i rysperydon, poniewaz w przypadku dostosowywania dawki jednego lub obu tych
lekow moga wystapi¢ objawy pozapiramidowe. Zaleca si¢ stopniowe wycofywanie lekow
psychostymulujacych (patrz punkt 4.5).



Z1osliwy zesp6l neuroleptyczny

Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi zglaszano przypadki ztosliwego zespotu
neuroleptycznego, charakteryzujacego si¢ podwyzszeniem temperatury ciala, sztywno$cig mi¢sni,
niestabilnoscig uktadu autonomicznego, zaburzeniami §wiadomosci i zwigkszeniem aktywnosci
kinazy kreatynowej w surowicy. Moze takze wystapi¢ mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra
niewydolno$¢ nerek. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie produktu OKEDI.

Choroba Parkinsona i otepienie z obecnoscia cial Lewy’ego

Przed przepisaniem lekow przeciwpsychotycznych, w tym produktu leczniczego OKEDI, pacjentom z
chorobg Parkinsona lub otgpieniem z obecnoscig cial Lewy’ego, lekarz powinien rozwazy¢ stosunek
ryzyka do korzysci. Rysperydon moze zaostrzy¢ przebieg choroby Parkinsona. U pacjentow w obu
grupach moze wystepowac zwigkszone ryzyko ztosliwego zespotu neuroleptycznego i zwigkszona
wrazliwo$¢ na leki przeciwpsychotyczne. Pacjenci ci byli wykluczeni z badan klinicznych. Objawy
zwigkszonej wrazliwos$ci na leki przeciwpsychotyczne poza objawami pozapiramidowymi moga
obejmowac splatanie, zaburzenie $wiadomosci, niestabilno$¢ postawy z czestymi upadkami.

Hiperglikemia i cukrzyca

Podczas leczenia rysperydonem stwierdzano wystgpowanie hiperglikemii, cukrzycy i zaostrzenie
przebiegu wczesniej wystepujacej cukrzycy. W niektorych przypadkach zglaszano wczesniej
zwigkszenie masy ciata, co moze by¢ czynnikiem predysponujacym. Kwasica ketonowa byta
zglaszana bardzo rzadko, a $pigczka cukrzycowa rzadko. Zaleca si¢ prowadzenie odpowiedniej
obserwacji klinicznej zgodnie z wytycznymi dotyczacymi terapii przeciwpsychotycznej. Pacjentow
leczonych produktem leczniczym OKEDI nalezy obserwowac pod katem objawdw hiperglikemii
(takich jak polidypsja, poliuria, nadmierne taknienie i ostabienie), a u pacjentdow z cukrzyca nalezy
regularnie monitorowac¢ kontrole glikemii.

Zwiekszenie masy ciala

Podczas stosowania rysperydonu stwierdzano przypadki znacznego zwigkszenia masy ciata. Nalezy
regularnie kontrolowa¢ masg ciata.

Hiperprolaktynemia

Hiperprolaktynemia jest czgstym dziataniem niepozadanym wystepujacym podczas leczenia
rysperydonem. Zaleca si¢ badanie st¢zenia prolaktyny w osoczu u 0sob z dzialaniami niepozadanymi
potencjalnie zwigzanymi z prolaktyng (takimi jak ginekomastia, zaburzenia miesigczkowania, brak
owulacji, zaburzenia plodnosci, zmniejszone libido, zaburzenia erekcji i mlekotok).

Badania hodowli tkankowych wskazuja, ze prolaktyna moze stymulowac¢ wzrost komorek
nowotworowych w guzach piersi u ludzi. Chociaz nie stwierdzono do tej pory w badaniach
klinicznych ani epidemiologicznych wyraznego zwigzku z podawanymi lekami
przeciwpsychotycznymi, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow z wywiadem w tym kierunku.
Produkt leczniczy OKEDI nalezy stosowac z ostroznos$cig u pacjentow ze stwierdzong wczesniej
hiperprolaktynemig i u pacjentéw z potencjalnie prolaktynozaleznymi guzami.

Wydluzenie odstepu QT

Wydtuzenie odstepu QT zglaszano bardzo rzadko po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.
Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania rysperydonu pacjentom z chorobami uktadu
krazenia, wywiadem rodzinnym w kierunku wydtuzenia odstgpu QT, bradykardig lub zaburzeniami
elektrolitowymi (niedoborem potasu lub magnezu), poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko arytmii.
Ostroznosc¢ nalezy takze zachowaé w przypadku stosowania rysperydonu jednoczesnie z innymi
lekami wydtuzajgcymi odstep QT.



Drgawki

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego OKEDI u pacjentow z
drgawkami w wywiadzie lub z innymi stanami, ktére moga obniza¢ prog drgawkowy.

Priapizm

W zwiazku z dziataniem blokujacym receptory alfa-adrenergiczne podczas leczenia produktem
leczniczym OKEDI moze wystapi¢ priapizm.

Regulacja temperatury ciala

Lekom przeciwpsychotycznym przypisywano wiasciwos¢ zaktdcania zdolnosci organizmu do
obnizania temperatury wnetrza ciata. Zaleca si¢ zachowanie odpowiedniej ostroznosci w przypadku
przypisywania produktu leczniczego OKEDI pacjentom, u ktorych moga wystgpi¢ czynniki
sprzyjajace podwyzszeniu podstawowej temperatury ciala, np. wykonujacych intensywny wysitek
fizyczny, narazonych na dziatanie ekstremalnie wysokich temperatur, przyjmujacych jednoczesnie
leki o dziataniu przeciwcholinergicznym lub odwodnionych.

Dzialanie przeciwwymiotne

W badaniach przedklinicznych rysperydonu obserwowano jego dziatanie przeciwwymiotne. Dzialanie
to w przypadku stosowania leku u ludzi moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania niektorych lekow lub stany, takie jak niedrozno$¢ jelit, zespot Reye’a i nowotwor
mozgu.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych zglaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Ze wzgledu na wystepujace czgsto u pacjentow
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nabyte czynniki ryzyka VTE, przed rozpoczeciem i
podczas leczenia produktem OKEDI nalezy zidentyfikowac¢ wszystkie mozliwe czynniki ryzyka VTE
i podja¢ odpowiednie dziatania zapobiegawcze.

Srodoperacyiny zespot wiotkiej teczéwki

U pacjentow przyjmujacych rysperydon stwierdzano podczas operacji usuni¢cia zaémy
srodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki (ang. intraoperative floppy iris syndrome, IFIS) (patrz
punkt 4.8).

Zespot IFIS moze zwigkszac ryzyko powiktan ocznych w trakcie i po zabiegu. Przed zabiegiem nalezy
poinformowa¢ wykonujacego go okulistg o aktualnym lub wczes$niejszym przyjmowaniu lekow o
dziataniu antagonistycznym na receptory alfa la-adrenergiczne. Nie ustalono mozliwych korzysci z
odstawienia lekow blokujacych receptory alfa 1 przed zabiegiem usunig¢cia za¢my i nalezy to
rozwazy¢ wobec ryzyka zwigzanego z przerwaniem leczenia przeciwpsychotycznego.

Nadwrazliwo$¢

Mimo ze tolerancj¢ doustnego rysperydonu nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow
wczesniej nieleczonych rysperydonem, po wprowadzeniu produktu do obrotu rzadko zgtaszano
reakcje anafilaktyczne w przypadku dojelitowego stosowania rysperydonu u pacjentow z dobrg
wczesniejsza tolerancjg doustnego rysperydonu. W razie wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy
przerwa¢ podawanie produktu OKEDI i zastosowaé ogolne $srodki wspomagajgce odpowiednio do
stanu klinicznego pacjenta, i monitorowa¢ go do ustgpienia objawow przedmiotowych i
podmiotowych.



Rekonstytucja i podawanie

W przypadku nieprawidlowej rekonstytucji leczenie moze nie by¢ skuteczne (patrz punkty 4.2 1 6.6).

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ nieumyslnego podania produktu leczniczego OKEDI do
naczynia krwiono$nego lub tkanki podskdrnej. W razie podania dozylnego, ze wzglgdu na
charakterystyke produktu leczniczego OKEDI, moga natychmiast wytraci¢ si¢ czastki state,
powodujace zatkanie si¢ igly. To z kolei moze prowadzi¢ do wystgpienia krwawienia w miejscu
wstrzyknigcia. W razie podawania podskornego wstrzyknigecie moze by¢ bardziej bolesne i oczekuje
si¢ wolniejszego uwalniania rysperydonu.

W przypadku nieprawidlowego podania dawki w drodze wstrzyknigcia domigéniowego lub
podskornego, nie nalezy powtarza¢ podania dawki, gdyz trudno oszacowa¢ wynikia z tego ekspozycje
na lek. Pacjenta nalezy $cisle monitorowac i wdrozy¢ odpowiednie postepowanie do czasu nastepnego
planowego wstrzyknigcia produktu OKEDI po 28 dniach.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono systematycznych badan interakcji produktu leczniczego OKEDI stosowanego w
skojarzeniu z innymi lekami. Dane dotyczace interakcji lekowych przedstawione w tym punkcie

opieraja si¢ na badaniach rysperydonu podawanego doustnie.

Reakcije farmakokinetyczne

Leki wydtuzajgce odstep QT

Zalecana jest ostroznos$¢ podczas przepisywania rysperydonu jednoczesnie z lekami wydtuzajacymi
odstep QT, takimi jak: leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, dyzopiramid, prokainamid, propafenon,
amiodaron, sotalol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (tj. amitryptylina), czteropierscieniowe
leki przeciwdepresyjne (tj. maprotylina), niektore leki przeciwhistaminowe, inne leki
przeciwpsychotyczne, niektore leki przeciwmalaryczne (tj. chinina i meflochina) oraz z lekami
powodujacymi zaburzenia rownowagi elektrolitowej (hipokaliemia, hipomagnezemia), bradykardie
lub z lekami hamujgcymi metabolizm watrobowy rysperydonu. Powyzsza lista ma charakter
informacyjny i nie jest wyczerpujaca.

Leki dziatajgce osrodkowo i alkohol

Produkt leczniczy OKEDI nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci w skojarzeniu z innymi
substancjami dzialajacymi os§rodkowo — w szczegdlnosci z alkoholem, opioidami, lekami
przeciwhistaminowymi oraz benzodiazepinami — ze wzgledu na zwigkszone ryzyko sedacji.

Lewodopa i antagonisci dopaminy

Produkt leczniczy OKEDI moze antagonizowac¢ dziatanie lewodopy i innych agonistow
dopaminergicznych. Jesli to skojarzenie jest uwazane za konieczne, szczegolnie w schytkowej fazie
choroby Parkinsona, nalezy zastosowa¢ najmniejsze skuteczne dawki obu lekow.

Produkty lecznicze o dziataniu hipotensyjnym
Po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu obserwowano istotne klinicznie niedocisnienie po
zastosowaniu rysperydonu w skojarzeniu z lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Leki psychostymulujgce

Jednoczesne stosowanie lekow psychostymulujacych (np. metylofenidatu) z produktem OKEDI moze
prowadzi¢ do wystgpienia objawoéw pozapiramidowych po zmianie dawkowania jednego lub obu
lekow (patrz punkt 4.4).

Paliperydon

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego OKEDI z paliperydonem, poniewaz
paliperydon jest czynnym metabolitem rysperydonu i kombinacja tych dwoch lekow moze prowadzi¢
do uzalezniajacej ekspozycji na czynna frakcje.



Interakcije farmakokinetyczne

Produkt leczniczy OKEDI jest metabolizowany gtéwnie z udziatem cytochromu CYP2D6 i w
mniejszym stopniu CYP3A4. Zaréwno rysperydon, jak i jego czynny metabolit
9-hydroksyrysperydon, sg substratami glikoproteiny P (P-gp). Substancje modyfikujgce aktywnos¢
CYP2D6 lub substancje silnie hamujace Iub indukujace aktywnos¢ CYP3A4 i (lub) P-gp moga
wplywac na farmakokinetyke czynnej frakcji rysperydonu.

Silne inhibitory CYP2D6

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego OKEDI z silnym inhibitorem CYP2D6 moze prowadzi¢
do zwigkszenia w osoczu stezenia rysperydonu, a w mniejszym stopniu jego czynnej frakcji. Wicksze
dawki silnego inhibitora CYP2D6 moga zwigksza¢ stezenie czynnej frakcji rysperydonu

(np. paroksetyna, patrz nizej). Oczekuje si¢, ze inne inhibitory CYP2D6, takie jak chinidyna, moga
podobnie wptywac na stezenie rysperydonu. Lekarz powinien ponownie oceni¢ dawkowanie produktu
leczniczego OKEDI podczas rozpoczynania lub konczenia jednoczesnego podawania paroksetyny,
chinidyny czy innego silnego inhibitora CYP2D6, szczegdlnie w wigkszych dawkach.

Inhibitory CYP3A44 i (lub) P-gp

Jednoczesne podawanie produktu OKEDI z silnym inhibitorem CYP3A4 i (lub) P-gp moze znaczaco
zwigkszac stezenie czynnej frakcji rysperydonu w osoczu. Lekarz powinien ponownie ocenic¢
dawkowanie produktu leczniczego OKEDI podczas rozpoczynania lub konczenia jednoczesnego
podawania itrakonazolu czy innego silnego inhibitora CYP3A4 i (lub) P-gp.

Induktory CYP3A4 i (lub) P-gp

Jednoczesne podawanie produktu OKEDI z silnym induktorem CYP3A4 i (Iub) P-gp moze zmniejszac
stezenie czynnej frakcji rysperydonu w osoczu. Nalezy ponownie oceni¢ dawkowanie produktu
leczniczego OKEDI podczas rozpoczynania lub konczenia jednoczesnego podawania karbamazepiny
czy innego silnego induktora CYP3A4 i (lub) P-gp. Induktory CYP3 A4 wykazuja maksymalne
dziatanie w zaleznosci od czasu — ich najsilniejsze dziatanie moze wystapi¢ co najmniej po

2 tygodniach po rozpoczeciu podawania. Podobnie, w razie zaprzestania ich stosowania, indukcja
CYP3A4 moze zaczaé si¢ zmniejsza¢ dopiero po 2 tygodniach.

Leki silnie wigzqce sie z biatkami
W przypadku jednoczesnego przyjmowania rysperydonu z lekami silnie wigzacymi si¢ z biatkami nie
stwierdza si¢ istotnego klinicznie wypierania lekéw z biatek osocza.

W razie jednoczesnego stosowania innych lekéw nalezy zapozna¢ si¢ z charakterystykami
odpowiednich produktow leczniczych w celu poznania szlakow metabolizmu i ewentualne;j
koniecznosci modyfikacji dawki.

Przyktady
Ponizej wymieniono przyktady produktéw leczniczych, ktore mogg wykazywac interakcje lub ktore

nie wykazujg interakcji z rysperydonem:

Wpltyw innych produktow leczniczych na farmakokinetyke rysperydonu
Leki przeciwbakteryjne:
e Erytromycyna, umiarkowany inhibitor CYP3A4 i P-gp, nie zmienia farmakokinetyki
rysperydonu ani czynnej frakcji.
e Ryfampicyna, silny induktor CYP3A4 i P-gp, zmniejszala stezenie czynnej frakcji w osoczu.
Antycholinoesterazy:
e Donepezil i galantamina, substraty CYP2D6 i CYP3A4, nie wykazujg istotnego klinicznie
wplywu na farmakokinetyke rysperydonu ani jego czynnej frakcji.
Leki przeciwpadaczkowe:
e Karbamazepina, silny induktor CYP3A4 i P-gp, zmniejsza st¢zenie czynnej frakcji rysperydonu
w osoczu. Podobne dziatanie mozna zaobserwowaé podczas stosowania lekow, takich jak np.
fenytoina i fenobarbital, indukujacych enzym watrobowy CYP3A4 i P-gp;
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e Topiramat zmnigjsza w umiarkowanym stopniu biodostgpnos¢ rysperydonu, ale nie jego

czynnej frakcji. W zwigzku z tym ta interakcja prawdopodobnie nie ma znaczenia klinicznego.
Leki przeciwgrzybicze:

e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 i P-gp, w dawkach 200 mg na dobe, zwickszat stezenie
czynnej frakcji w osoczu o okoto 70%, przy dawkach rysperydonu od 2 mg do 8 mg na dobe.

o Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 i P-gp, w dawkach 200 mg na dobg¢ zwigkszat stezenie
rysperydonu i zmniejszat stezenie 9-hydroksyrysperydonu w osoczu.

Leki przeciwpsychotyczne:
o Fenotiazyny mogg zwickszaé stezenie rysperydonu w osoczu, ale nie jego czynnej frakcji.
Leki przeciwwirusowe:

o Inhibitory proteazy: brak danych z oficjalnych badan; skoro jednak rytonawir jest silnym
inhibitorem CYP3A4 i stabym inhibitorem CYP2D6, to rytonawir i wzmacniane rytonawirem
inhibitory proteazy moga zwigkszaé stezenia czynnej frakcji rysperydonu.

Leki beta-adrenolityczne:

o Niektore leki beta-adrenolityczne moga powodowac zwigkszenie stezenia rysperydonu w

osoczu, ale nie jego czynnej frakcji.
Inhibitory kanatéw wapniowych:

e Werapamil, umiarkowany inhibitor CYP3A4 i inhibitor P-gp, zwicksza stezenia rysperydonu i
jego czynnej frakcji w osoczu.

Leki stosowane w zaburzeniach zotadka i jelit:

o Antagonisty receptora H2: cymetydyna i ranitydyna, stabe inhibitory CYP2D6 i CYP3A4,
zwigkszaly biodostepnosc¢ rysperydonu, ale jego czynnej frakcji tylko w niewielkim stopniu.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) i trojpierScieniowe leki
przeciwdepresyjne:

o Fluoksetyna, silny inhibitor CYP2D6, zwigksza st¢zenie rysperydonu w osoczu, a jego czynnej
frakcji w mniejszym stopniu.

e Paroksetyna, silny inhibitor CYP2D6, zwigksza stgzenie rysperydonu w osoczu, ale, w dawkach
do 20 mg na dobe, w mniejszym stopniu jego czynnej frakcji. Wigksze dawki paroksetyny
moga jednak zwickszac stgzenie czynnej frakcji rysperydonu.

o Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne moga zwigkszaé stezenia rysperydonu w osoczu, ale
nie jego czynnej frakcji. Amitryptylina nie wptywa na farmakokinetyke rysperydonu ani jego
czynnej frakcji.

o Sertralina, staby inhibitor CYP2D6 oraz fluwoksamina, staby inhibitor CYP3A4, w dawkach do
100 mg na dobe, nie wywotuja istotnych klinicznie zmian st¢zen czynnej frakcji rysperydonu.
Natomiast w dawkach wiekszych niz 100 mg na dobe sertralina lub fluwoksamina moga
zwigkszaé stezenia czynnej frakcji rysperydonu.

Wplyw rysperydonu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych
Leki przeciwpadaczkowe:

e Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke walproinianu ani
topiramatu.

Leki przeciwpsychotyczne:

e Arypiprazol, substrat CYP2D6 i CYP3A4: rysperydon w postaci tabletek lub wstrzyknig¢ nie
wptywal na sumaryczng farmakokinetyke arypiprazolu ani jego czynnego metabolitu
dehydroarypiprazolu.

Glikozydy naparstnicy:

e Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wplywu na farmakokinetyke digoksyny.
Lit:

e Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wptywu na farmakokinetyke litu.

Jednoczesne stosowanie rysperydonu z furosemidem

Informacje dotyczace zwigkszonej Smiertelnosci pacjentow w podesztym wieku z otegpieniem,
jednoczesnie otrzymujacych furosemid — patrz punkt 4.4.
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4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje
Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania rysperydonu u kobiet w okresie
ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Noworodki, ktore byty narazone na dziatanie lekow przeciwpsychotycznych (w tym rysperydonu)
podczas trzeciego trymestru ciazy, sa w grupie ryzyka dziatan niepozadanych, w tym objawow
pozapiramidowych i (lub) objawdéw odstawienia o ré6znym nasileniu i czasie trwania. Zglaszano
pobudzenie, wzmozone i obnizone napigcie migsniowe, drzenie, sennosé, niewydolnos¢ oddechowg i
zaburzenia zwigzane z karmieniem. W zwiazku z powyzszym noworodki powinny by¢ uwaznie
monitorowane.

Produkt leczniczy OKEDI nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Dane fizykochemiczne wskazuja na przenikanie rysperydonu i jego metabolitow do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci karmionych piersia.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie/nie stosowac
produktu OKEDI, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla
matki.

Plodnosé

Rysperydon zwigksza st¢zenie prolaktyny. Hiperprolaktynemia moze hamowa¢ wytwarzanie GnRH w
podwzgodrzu, co powoduje zmniejszenie wydzielania gonadotropin w przysadce. To z kolei, na skutek
zaburzen steroidogenezy w gonadach, moze hamowa¢ czynnosci rozrodcze zarowno u kobiet, jak i u
mezczyzn.

Nie stwierdzono takich dziatan w badaniach nieklinicznych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt OKEDI wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn, ze wzgledu na potencjalne oddziatywanie na uktad nerwowy i zaburzenia
widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy w zwigzku z tym zaleca¢ powstrzymanie si¢ od
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn do czasu poznania ich indywidualnej wrazliwo$ci na
lek.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane w badaniach klinicznych fazy III sg nastepujace:
zwickszenie stezenia prolaktyny we krwi (11,7%), hyperprolaktynemia (7,2%), akatyzja (5,5%), bol
glowy (4,8%), sennosc¢ (4,1%), zwiekszenie masy ciata (3,8%), bol w miejscu wstrzyknigcia (3,1%) i
zawroty glowy (3,1%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizej podano wszystkie dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych i po
wprowadzeniu leku do obrotu, z czgstoscig wystgpowania ustalong na podstawie badan klinicznych

rysperydonu.
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Przyjeto nastepujace kategorie czestosci wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do
< 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko

(< 1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
wedlug malejacego stopnia cigzkosci.

Dzialanie niepozadane

Klasyﬁl’(acJa Czestos¢
ukiadow I Bardzo Bardzo
narzadéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
czesto rzadko
Zakazenia i zapalenie zakazenie drog  |zakazenie
zarazenia ptuc, oddechowych,
pasozytnicze zapalenie zapalenie
oskrzeli, pecherza
zakazenie moczowego,
gornych drog |zakazenie oka,
oddechowyc |zapalenie
h, zapalenie |migdatkow,
zatok, grzybica
zakazenie paznokci,
uktadu zapalenie tkanki
moczowego, |tacznej, zakazenie
zakazenie miejscowe,
ucha, grypa |zakazenie
wirusowe,
akaroza skorna
Zaburzenia neutropenia, agranulocytoza®
krwi i leukopenia,
ukladu trombocytopenia,
chlonnego niedokrwistos¢,
zmniejszenie
wartosci
hematokrytu,
zmniejszenie
liczby eozynofili
Zaburzenia nadwrazliwo$¢  |reakcja
ukladu anafilaktyczna®
immunologi
cznego
Zaburzenia hiperprolakty nieprawidlowe
endokrynolo nemia® wydzielanie
giczne hormonu
antydiuretycznego
, cukromocz
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Dzialanie niepozadane

Klasyﬂl,(ac!a Czestosé
ukladow i
narzadow Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zaburzenia zwickszenie |cukrzyca®, zatrucie wodne®, |cukrzyco
metabolizm masy ciata, |hiperglikemia, hipoglikemia, wa
ui zwigkszenie |zwigkszone hiperinsulinemia® |kwasica
odzywiania aknienia, pragnienie, ketonowa
zmnigjszenie |zmniejszenie
taknienia masy ciafa,
jadlowstret,
zwigkszenie
stezenia
cholesterolu we
krwi, zwigkszenie
stezenia
triglicerydow we
krwi
Zaburzenia |bezsenno$ |zaburzenia |mania, stan katatonia,
psychiczne |¢¢ snu, splatania, somnambulizm,
pobudzenie, |zmniejszone zaburzenia
depresja, Iek |libido, odzywiania
nerwowosc¢, zZwigzane ze snem,
koszmary senne  |[przytgpiony afekt,
anorgazmia
Zaburzenia |parkinsoni(sedacja/senn |dyskineza pozna, |ztos§liwy zespot
ukladu zm9, bol  |08¢, niedokrwienie neuroleptyczny,
nerwowego |glowy akatyzja‘, moézgu, utrata zaburzenia
dystonia‘, Swiadomosci, naczyniowo-
zawroty napady mozgowe,
glowy, drgawkowe?, $pigczka
dyskinezy?, |omdlenie, cukrzycowa,
drzenie nadpobudliwos$¢ |kiwanie gtowa,
psychomotoryczn |brak reakcji na
a, zaburzenia bodzce, obnizony
roOwnowagi, poziom
nieprawidlowa  |§wiadomosci
koordynacja,
zawroty glowy
zalezne od
postawy ciata,
zaburzenia
koncentracji,
dyzartria,
zaburzenia smaku,
niedoczulica,
parestezje
Zaburzenia niewyrazne |Swiatlowstret, jaskra, zaburzenia
oka widzenie, suche oko, ruchu gatek
zapalenie zwigkszone ocznych,
spojowek lzawienie, rotacyjne ruchy
przekrwienie oczu |gatek ocznych,
owrzodzenia

brzegbdw powiek,
zespot wiotkiej
teczowki

(§rédoperacyjny)®
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Dzialanie niepozadane

Klasyﬂl,(ac!a Czestosé
ukladow i
narzadow Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zaburzenia zawroty gtowy,
ucha i szum w uszach,
blednika bol ucha
Zaburzenia tachykardia |migotanie niemiarowos¢
serca przedsionkow, zatokowa
blok
przedsionkowo-
komorowy,
zaburzenia
przewodzenia,
wydluzenie
odstepu QT w
EKG,
bradykardia,
nieprawidlowy
zapis EKG,
kotatanie serca
Zaburzenia nadcis$nienie |niedociS$nienie, zatorowos¢
naczyniowe niedocisnienie phucna, zakrzepica
ortostatyczne, zylna
napady
zaczerwienienia
Zaburzenia duszno$é, bol |przekrwienie drog |zespdt bezdechu
ukladu gardla i oddechowych, sennego,
oddechoweg krtani, $wiszczacy hiperwentylacja,
o, klatki kaszel, oddech, rzgzenie,
piersiowej i przekrwienie [krwawienie z nosa|zachlystowe
Srodpiersia btony zapalenie ptuc,
sluzowej przekrwienie phuc,
nosa dysfonia,
zaburzenia
oddechowe
Zaburzenia bol w jamie |nietrzymanie zapalenie trzustki, |ileus
zoladka i brzusznej, |[stolca, zaleganie |niedroznos¢ jelit,
jelit uczucie katu, zapalenie  |obrzek jezyka,
dyskomfortu |zotadka i jelit, zapalenie warg
W jamie dysfagia, wzdecia
brzusznej,
wymioty,
nudnosci,
zaparcia,
biegunka,
niestrawnosc¢,
suchos$¢ w
jamie ustnej,
bol zebow
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Dzialanie niepozadane

Klasyﬂl,(ac!a Czestosé
ukladow i
narzadow Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
Zaburzenia zwigkszenie zoltaczka
watroby i aktywnosci
drog aminotransferaz,
z6lciowych zwigkszenie
aktywnosci
gammaglutamylot
ransferazy,
zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych
Zaburzenia wysypka, pokrzywka, polekowe obrzgk  |zespot
skéry i rumien swiad, tysienie  |wykwity skorne, |naczynior |Stevensa-
tkanki hiperkeratoza, hupiez uchowy |Johnsona /
podskornej wyprysk skoérny, toksyczna
sucha skora, nekroliza
odbarwienie naskorka®
skory, tradzik,
tojotokowe®
zapalenie skory,
zaburzenia skory,
zmiany skome
Zaburzenia skurcze zwigkszone rabdomioliza
miesniowo- migsni, bol  [st¢zenie kinazy
szkieletowe i migsniowo- |kreatynowej we
tkanki szkieletowy, |krwi,
lacznej bol plecow, |nieprawidlowa
bol stawow  |postawa,
zesztywnienie
stawow, obrzek
stawow,
ostabienie mie¢$ni,
boél szyi
Zaburzenia nietrzymanie |czestomocz,
nerek i drég moczu zastoj moczu,
moczowych dyzuria
Ciaza, polog noworodkowy
i okres zespot
okoloporodo odstawienia®
wy
Zaburzenia zaburzenia priapizm®,
ukladu erekcji, opdznienie
rozrodczego zaburzenia miesigczki,
i piersi ejakulacji, brak  |obrzek piersi,
miesigczki, powigkszenie
zaburzenia piersi, wydzielina
miesigczkowania, |z piersi
ginekomastia,
mlekotok,
zaburzenia funkcji
seksualnych, bol
piersi, dyskomfort
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Dzialanie niepozadane

Klasyﬂl,(ac!a Czestosé
ukladow i
narzadow Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo Nieznana
czesto rzadko
piersi, wydzielina
z pochwy
Zaburzenia obrzekd, obrzek twarzy,  |hipotermia,
ogolne i goraczka, bol |dreszcze, zmnigjszenie
stany w w klatce podwyzszenie temperatury ciata,
miejscu piersiowej, [temperatury ciala, jochtodzenie
podania ostabienie, |nieprawidtlowy  |obwodowych
zmeczenie, |chod, dyskomfort |czesci ciata,
bol w klatce zespot
piersiowej, zte odstawienia leku,
samopoczucie, stwardnienie®
dziwne
samopoczucie,
uczucie
dyskomfortu
Urazy, upadek, bol  [bdl zwigzany z
zatrucia i w miejscu  |procedurami
powiklania wstrzyknigei |medycznymi,
po a, obrzek w |dyskomfort w
zabiegach miejscu miejscu
wstrzyknigci |wstrzykniecia,
a rumien w miejscu
wstrzyknigcia

obrotu.

 Hiperprolaktynemia moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do ginekomastii, zaburzen menstruacji, braku
miesigczki, braku owulacji, mlekotoku, zaburzen ptodnosci, zmniejszonego libido, zaburzen erekcji.

® W badaniach z kontrolg placebo cukrzyce zgtaszano u 0,18% 0séb leczonych rysperydonem w poréwnaniu do
0,11% w grupie placebo. Catkowita czgstos¢ wystgpowania cukrzycy we wszystkich badaniach klinicznych
wynosita 0,43% u wszystkich 0sob leczonych rysperydonem.
¢ Nie stwierdzono w badaniach klinicznych rysperydonu, lecz stwierdzano po wprowadzeniu rysperydonu do

4 Zespot pozapiramidowy moze si¢ objawiaé parkinsonizmem (zwickszone wydzielanie $liny, sztywno$é
miegsni szkieletowych, parkinsonizm, $linienie si¢, objaw kota zgbatego, bradykinezja, hipokinezja, maskowaty
wyraz twarzy, napigcie migsni, akineza, sztywnos¢ karku, sztywno$¢ migsni, chod parkinsonowski i
nieprawidtowy odruch z gtadzizny czota, parkinsonowskie drzenie spoczynkowe), akatyzja (akatyzja, niepokdj
ruchowy, hiperkinezja i zespot niespokojnych nodg), drzeniem, dyskineza (dyskineza, drganie migsni,
choreoatetoza, atetoza i drgawki kloniczne mig$ni), dystonig. Dystonia obejmuje dystoni¢, zwigkszone napigcie
miesni, krecz szyi, mimowolne skurcze migséni, przykurcz migsni, kurcz powiek, rotacyjne ruchy gatki ocznej,
porazenie jezyka, skurcze migéni twarzy, skurcz krtani, miotonie, opistotonus, skurcz mig¢éni ust i gardta,
pleurototonus, skurcz jezyka oraz szczgkoscisk. Nalezy zauwazy¢, ze wymieniono szeroki zakres objawow,
ktére niekoniecznie musza mie¢ podtoze pozapiramidowe. Bezsenno$¢ obejmuje: trudnosci z zasypianiem,
bezsennos$¢ srédnocng. Napady drgawkowe obejmuja: uogdlniony napad toniczno-kloniczny. Zaburzenia
miesiaczkowania obejmuja: nieregularne miesiagczkowanie, skape miesigczkowanie. Obrzek obejmuje: obrzgk
uogolniony, obrzek obwodowy, obrzek ciastowaty.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia
Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym w miejscu wstrzykniecia byt bol. W badaniu

III fazy 14 sposrod 386 pacjentow (3,6%) zgtosito 18 zdarzen w postaci bolu w miejscu wstrzykniecia
po 2827 wstrzyknigciach (0,6%) produktu leczniczego OKEDI. Wigkszo$¢ zglaszanych reakcji byla
tagodna lub umiarkowana. Ocena bélu w miejscu wstrzykniecia dokonywana przez pacjentow wedtug
wzrokowo-analogowej skali bolu z czasem si¢ zmniejszata zarowno wzgledem czestosci jak stopnia

nasilenia.
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Zaburzenia serca
Zespot posturalnej tachykardii ortostatyczne;j

Efekty klasy

Po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu w bardzo rzadko zglaszano arytmie komorowe zwigzane z
wydhluzeniem odstepu QT (migotanie komor, tachykardia komorowa), nagly zgon sercowy,
zatrzymanie akcji serca i czgstoskurcz komorowy typu forsade de pointes.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi zgtaszano przypadki zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, w tym zatorowo$¢ plucng i zakrzepice zyt glebokich (czg¢sto$¢ nieznana).

Zmiany masy ciata

W trwajacym 12 tygodni badaniu prowadzonym metoda podwdjnie §lepej proby z kontrola placebo,
zaobserwowano $rednie zwigkszenie masy ciata wzgledem punktu wyjsciowego o 1,4 (-8 do 18) kg,
0,8 (-8 do 47) kg, 10.2 (-12 do 18) kg po leczeniu, odpowiednio, produktem leczniczym OKEDI

75 mg, OKEDI 100 mg i placebo.

Dodatkowe informacje na temat szczegdlnych grup pacjentéw

Drzieci i mlodziez
Brak informacji na temat skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego OKEDI u
dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

Istniejg ograniczone informacje na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego OKEDI u 0s6b w podesztym wieku ze schizofrenig lub otgpieniem. W badaniach
klinicznych z doustnym rysperydonem przemijajacy atak niedokrwienny i udar naczyniowy mozgu
zglaszano z czestoscia, odpowiednio, 1,4% 1 1,5% u 0s6b w podesztym wieku z otepieniem, w
poréwnaniu z innymi populacjami osob dorostych. Ponadto nast¢pujace dzialania niepozadane
zglaszano z cze¢sto$cia > 5% u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem i z co najmniej dwukrotnie
wigksza czestoscig niz u innych dorostych pacjentow: zakazenie uktadu moczowego, obrzek
obwodowy, letarg i kaszel.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Zglaszane objawy przedmiotowe i podmiotowe wynikaty zasadniczo z nasilenia znanego
farmakologicznego dziatania rysperydonu. Obejmowaly one sennos¢ i sedacje¢, tachykardie 1
niedocisnienie, oraz objawy pozapiramidowe. Po przedawkowaniu odnotowano przypadki wydtuzenia
odstepu QT 1 drgawek. Czestoskurcz komorowy typu torsade de pointes zglaszano w zwiazku z

jednoczesnym przedawkowaniem rysperydonu podawanego doustnie i paroksetyny.

W razie ostrego przedawkowania nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ zatrucia wieloma lekami
jednoczesnie.
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Leczenie

Nalezy uzyskac i utrzyma¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz zapewni¢ odpowiednia podaz tlenu i
wentylacje. Nalezy natychmiast rozpocza¢ monitorowanie czynnosci uktadu krazenia z cigglym
zapisem elektrokardiograficznym, w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu.

Nie ma swoistego antidotum na produkt OKEDI, dlatego nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujgce. Niedocis$nienie i zapas¢ kragzeniowa nalezy leczy¢ odpowiednimi srodkami, takimi jak
dozylnie podawane ptyny i (lub) leki sympatykomimetyczne. W razie wystapienia cigzkich objawow
pozapiramidowych nalezy wdrozy¢ leczenie antycholinergiczne. Nalezy doktadnie obserwowac
pacjenta i monitorowac parametry zyciowe do czasu ustgpienia objawow zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki psycholeptyczne, inne leki przeciwpsychotyczne,
kod ATC: NO5AXO0S.

Mechanizm dzialania

Rysperydon jest wybidrczym antagonista monoaminergicznym o unikatowych wiasciwosciach.
Charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem do receptorow serotoninergicznych 5-HT2 i
dopaminergicznych D2. Rysperydon wigze si¢ rdwniez z receptorami alfa-1-adrenergicznymi i, z
mniejszym powinowactwem, z receptorami histaminergicznymi H; i receptorami
alfa-2-adrenergicznymi. Rysperydon nie wykazuje powinowactwa do receptorow cholinergicznych.
Cho¢ rysperydon jest silnym antagonistg receptorow D2, co wigze si¢ z korzystnym wptywem na
objawy pozytywne schizofrenii, w mniejszym stopniu ogranicza aktywnos¢ motoryczng i wywotuje
katalepsje¢ niz klasyczne neuroleptyki. Zrownowazone osrodkowe dziatanie antagonistyczne na
receptory serotoninergiczne i dopaminergiczne moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia
pozapiramidowych dziatan niepozadanych i rozszerzy¢ oddziatywanie terapeutyczne na objawy
negatywne i zaburzenia afektywne wystepujace w przebiegu schizofrenii.

Dzialanie farmakodynamiczne

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos¢ produktu leczniczego OKEDI (75 mg i 100 mg) w leczeniu schizofrenii u 0séb dorostych
potwierdzono w jednym wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo,
prowadzonym metoda podwojnie slepej proby w grupach rownolegtych badaniu fazy III. Do badania
wlgczano pacjentdw z ostrym zaostrzeniem lub nawrotem schizofrenii (zgodnie z kryteriami DSM-5),
ktorych wyjsciowy wynik w Skali Objawow Pozytywnych i Negatywnych (ang. Positive and Negative
Syndrome Scale, PANSS) wynosit od 80 do 120. Podczas wizyty przesiewowej wszyscy pacjenci
nieleczeni wczesniej rysperydonem otrzymali doustny rysperydon w dawce 2 mg na dobe do
przyjmowania przez 3 dni, aby ustaleni¢ przed rozpoczg¢ciem badania, czy nie wystepuje u nich
nadwrazliwo$¢. Pacjenci leczeni wczesniej rysperydonem nie otrzymywali doustnego rysperydonu na
etapie przesiewowym i rozpoczynali przyjmowanie produktu leczniczego OKEDI (w dawce 75 mg lub
100 mg) lub placebo bezposrednio po randomizacji. Czterystu trzydziestu o$miu (438) pacjentéw
randomizowano do 3 grup: otrzymujgcych domigsniowe dawk produktu OKEDI (w dawce 75 mg) lub
OKEDI (w dawce100 mg), lub placebo, co 28 dni. Sredni wiek pacjentow wynosit 42,0 (SD: 11,02)
lata. Do badania nie wlaczano pacjentow ponizej 18 ani powyzej 65 lat. Cechy demograficzne i inne
wyjsciowe cechy byly podobne we wszystkich grupach leczenia. W trakcie badania niedozwolone
bylo stosowanie doustnego rysperydonu w dawkach uzupeiajacych.

Pierwszorzedowy punkt koncowy stanowita zmiana catkowitego wyniku w skali PANSS od punktu
wyjsciowego do zakonczenia badania (dzien 85). Dla obu dawek produktu OKEDI (75 mg i 100 mg)

19



uzyskano statystycznie istotng poprawe w porownaniu z placebo w odniesieniu do pierwszorzgdowego
punktu koncowego (Tabela 1 i Ryc. 1). Wyniki te potwierdzity skuteczno$¢ w calym okresie trwania
leczenia, a poprawe w wyniku w skali PANSS zaobserwowano juz w dniu 4, ze znaczacg roznicg w
stosunku do grupy placebo w dniu 8 i 15 odpowiednio dla dawek 100 mg i 75 mg. Podobnie do
catkowitego wyniku w skali PANSS, trzy wyniki w podskali objawow pozytywnych, podskali
objawow negatywnych i podskali psychopatologii ogdlnej rowniez wykazaty poprawe (zmniejszenie)
w stosunku do punktu wyjsciowego.

Tabela 1: Srednia zmiana wyniku w skali PANSS i calkowitego wyniku w skali CGI-S od punktu
wyjsciowego do zakonczenia badania (dzien 85) (populacja mITT)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
Calkowity wynik w skali PANSS®
Sredni wynik wyjsciowy (SD) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
‘ -11,0 -24.6 -24.7
i i o, (a) Vs sy sl
Srednia zmiana LS, 95% CI 141do-80 | -275do-216 27,7 do 21,6
-13,0 -13,3
o e . o (b) oYy 9~
Réznica w leczeniu, 95% CI 173 do -8.8 17,6 do -8.9
Wartosé p <0,0001 <0,0001
Calkowity wynik w skali CGI-S©
Sredni wynik wyjsciowy (SD) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
‘ -0,6 -1,3 -1,3
: : [\ (a) sV L) L)
Srednia zmiana LS, 95% CI 0.8 do-04 15do-12 15do-12
-0,7 -0,7
o e . o (b) sl sl
Réznica w leczeniu, 95% CI 1,0 do -0.5 1,0 do -0.5
Wartos¢ p < 0,0001 <0,0001

a Dane analizowano z zastosowaniem modelu efektéw mieszanych dla powtarzanych pomiardow (ang. mixed
model repeated measures, MMRM).

b Réznica (OKEDI minus placebo) w $redniej zmianie obliczanej metoda najmniejszych kwadratow w stosunku
do punktu wyjsciowego.

¢ Skala Ogoélnego Wrazenia Klinicznego - Nasilenia (ang. Clinical Global Impression — Severity, CGI-S) zadaje
lekarzowi jedno pytanie: ,,Biorac pod uwage Pana/Pani doswiadczenie kliniczne z ta okreslong populacja, na ile

nasilona jest choroba psychiczna u tego pacjenta w tym momencie?”. Wrazenie kliniczne oceniane jest w
siedmiopunktowej skali: 1 = prawidlowe funkcjonowanie, brak choroby; 2 = chory jest na pograniczu choroby
psychicznej; 3 = choroba o tagodnym stopniu nasilenia; 4 = choroba o umiarkowanym stopniu nasilenia;

5 = choroba o znaczacym nasileniu; 6 = choroba o ci¢zkim stopniu nasilenia; 7 = pacjent nalezy do naci¢zej

chorych.
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100 mg
** p<0,01; *¥** p<0,001; **** p <0,0001.

Ryc. 1: Zmiana calkowitego wyniku w skali PANSS w stosunku do punktu wyjsciowego w
kazdym punkcie czasowym w fazie podwdjnie zaslepionej (populacja mITT)

Kluczowy drugorzedowy punkt koncowy skutecznosci zdefiniowano jako $rednig zmiang wyniku w
Skali Ogoélnego Wrazenia Klinicznego -Nasilenie objawdw (CGI-S) od punktu wyjsciowego do

dnia 85. W obu grupach leczonych produktem OKEDI uzyskano statystycznie istotng poprawe
wynikow w skali CGI-S w porownaniu z placebo poczgwszy od dnia 8 [obnizenie wyniku w stosunku
do punktu wyjsciowego o -0,4 (0,05) i -0,6 (0,05) odpowiednio w przypadku dawki 75 mg i 100 mg].

Wskaznik obiektywnych odpowiedzi (zmniejszenie catkowitego wyniku w skali PANSS > 30% i (lub)
wynik w skali CGI-I wynoszacy 2 — duza poprawa lub 1 — bardzo duza poprawa) w punkcie
koncowym dla produktu OKEDI wynosit 56% i byt statystycznie istotny poczawszy od dnia 81 15, w
przypadku obu dawek, w poréwnaniu z placebo.

Dlugoterminowa (12 miesigcy) skuteczno$¢ produktu OKEDI oceniano w otwartym badaniu
kontynuacyjnym, stanowigcym przedtuzenie gtownego badania, z udziatem 215 pacjentow ze
schizofrenig. Do badania kontynuacyjnego wtaczano pacjentow przechodzacych z fazy prowadzone;j
metoda podwojnie slepej proby, oraz stabilnych pacjentdéw, ktorzy nie byli wezesniej wlaczeni do
badania (nowi pacjenci). Nowych pacjentdw przestawiano z doustnego rysperydonu na produkt
OKEDI w dawce 75 mg Iub 100 mg. Skutecznos$¢ utrzymywala sie w czasie, z wskaznikiem nawrotow
wynoszacym 10,7% (95% CI, 6,9% do 15,6%) i wskaznikiem remisji wynoszacym 61,0% (95% CI,
53,7% do 68,4%).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Rysperydon jest metabolizowany do 9-hydroksyrysperydonu, ktory ma podobne dziatanie
farmakologiczne do rysperydonu (patrz Metabolizm i eliminacja).

Wchlanianie

Produkt leczniczy OKEDI zawiera rysperydon w systemie do podawania zawiesiny, ktory wykazuje
faczony mechanizm wchtaniania. Po wstrzyknigciu domig$niowym uwalnia si¢ natychmiast niewielka
ilos¢ leku, w osoczu ro$nie stgzenie leku. Po osiggnigciu pierwszego szczytu Srednie stgzenie w
osoczu systematycznie maleje do dnia 14, a nast¢pnie ponownie wzrasta, aby osiagna¢ drugie
szczytowe stgzenie pomigdzy dniem 21 a dniem 24. Po osiagnigciu drugiego szczytu stezenie znow
stopniowo maleje. Zawiesina charakteryzuje si¢ przedluzonym uwalnianiem i zapewnia stale
terapeutyczne stezenia leku w osoczu, utrzymujace si¢ przez okres 28 dni pomigdzy wstrzyknigciami
leku.

Po jednym wstrzyknigciu domigsniowym produktu OKEDI 75 mg i 100 mg $rednie st¢Zenia czynne;j
frakcji, wynoszace odpowiednio 13 + 9129 £ 13 ng/ml, sg osiggane po 2 godzinach od podania.
Stezenie czynnej frakcji wynosi odpowiednio 17 + 8121 + 17 ng/ml po uptywie miesigca od podania,
a u wigkszosci pacjentéw lek zostaje catkowicie wydalony po 75 dniach od podania, z warto$ciami
czynnej frakcji ponizej 1 ng/ml.

Srednie minimalne st¢zenia w 0soczu (Cirougn) 1 $STednie maksymalne szczytowe stezenia w osoczu

(Cmax) czynnej frakcji po wielokrotnych wstrzyknigeciach domigsniowych produktu OKEDI
przedstawiono w tabeli 2.
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Tabela 2: Cirough | Cmax czynnej frakeji po wielokrotnych wstrzyknieciach domie$sniowych

roduktu OKEDI
Dawka Ctrough (SD) Cmax (SD)
ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Sumaryczne symulowane szacowane zmienne farmakokinetyczne po 3. dawce produktu OKEDI 75 mg z
zastosowaniem farmakokinetycznego modelu populacyjnego

b Zmienne farmakokinetyczne oparte na sumarycznych wynikach po 4. dawce produktu OKEDI 100 mg z
badania klinicznego z zastosowaniem wielokrotnej dawki

SD: odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

Stezenia w stanie stacjonarnym dla typowego pacjenta uzyskiwano po pierwszej dawce.

Srednia ekspozycja w stanie stacjonarnym byta podobna w przypadku wstrzykniecia do migénia
naramiennego i posladkowego.

Dystrybucja

Dystrybucja rysperydonu przebiega szybko. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1-2 1/kg mc. W osoczu
rysperydon wigze si¢ z albuminami i kwasng glikoproteing alfa 1. Rysperydon w osoczu wigze si¢ z
biatkami w 90%, a 9-hydroksyrysperydon w 77%.

Metabolizm i eliminacja

Rysperydon jest metabolizowany przez cytochrom CYP2D6 do 9-hydroksyrysperydonu, ktory ma
podobne dziatanie farmakologiczne do rysperydonu. Rysperydon i 9-hydroksyrysperydon tworzg
czynng frakcje. CYP2D6 podlega polimorfizmowi genetycznemu. Osoby intensywnie metabolizujace
z udziatem CYP2D6 zamieniaja szybko rysperydon na 9-hydroksyrysperydon, podczas gdy osoby
stabo metabolizujace z udziatem CYP2D6 zamieniajg go znacznie wolniej. Chociaz u oséb
intensywnie metabolizujacych wystepuje mniejsze st¢zenie rysperydonu, a wigksze stezenie
9-hydroksyrysperydonu niz u 0séb stabo metabolizujacych, to farmakokinetyka rysperydonu i
9-hydroksyrysperydonu tgcznie (tzw. czynna frakcja przeciwpsychotyczna), po podaniu dawki
pojedynczej i dawek wielokrotnych, jest podobna u 0s6b intensywnie i stabo metabolizujacych z
udziatem CYP2D6.

Inng $ciezka metaboliczng rysperydonu jest N-dealkilacja. Badania in vitro przeprowadzone na
ludzkich mikrosomach watrobowych wykazaly, Ze rysperydon, w klinicznie istotnych st¢zeniach, nie
hamuje znaczaco metabolizmu lekow ulegajacych przemianom katalizowanym przez izoenzymy
cytochromu P450, w tym CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 i
CYP3AS. W ciagu tygodnia od podania 70% dawki jest wydalane z moczem, a 14% z katem. W
moczu rysperydon i 9-hydroksyrysperydon stanowia 35-45% dawki. Pozostata cz¢$¢ to nieaktywne
metabolity. Po podaniu doustnym pacjentom psychotycznym rysperydon jest wydalany z okresem
poltrwania wynoszacym okoto 3 godzin. Okres pottrwania 9-hydroksyrysperydonu i czynnej frakcji
wynosi 24 godziny.

Czynna frakcja zostaje catkowicie wydalona z organizmu po uptywie 75 dni od podania produktu
OKEDI, z warto$ciami czynnej frakcji ponizej 1 ng/ml u wigkszosci pacjentow.

Produkt leczniczy OKEDI we wstrzyknieciach a rysperydon w postaci doustnej

Poczatkowe stezenia w osoczu w przypadku produktu OKEDI miescily si¢ w zakresie ekspozycji
obserwowanym dla doustnego rysperydonu w dawce 3—4 mg. Poréwnujac ekspozycje w stanie
stacjonarnym produktu OKEDI 100 mg wzgl¢dem doustnego rysperydonu 4 mg warto$ci AUC byty o
39% wyzsze, a warto$ci Cmax 0 32% wyzsze dla produktu OKEDI 100 mg; wartosci Cmin byty
podobne. Symulacje oparte na farmakokinetycznych modelach populacyjnych pokazuja, ze
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ekspozycja na produkt OKEDI 75 mg jest podobna do ekspozycji na doustny rysperydon 3 mg w
stanie stacjonarnym.

Po zmianie z doustnego rysperydonu na produkt OKEDI przewidywana ekspozycja na czynna frakcje
miesci si¢ w podobnym zakresie, wlgcznie ze stezeniami szczytowymi.

Liniowos¢ lub nieliniowo$§¢

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne produktu OKEDI charakteryzujg si¢ liniowoscig w zakresie dawek
75 mgi 100 mg.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie przeprowadzono systematycznych badan produktu leczniczego OKEDI u pacjentow podesztym
wieku (patrz punkt 4.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono systematycznych badan produktu leczniczego OKEDI u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny 60 do 89 ml/min), ktorzy otrzymali produkt OKEDI ekspozycja na czynng frakcje byta
podobna do tej u pacjentéw z prawidtowg czynnoscia nerek.

Brak danych dotyczacych pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono systematycznych badan produktu leczniczego OKEDI u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Wskaznik masy ciata (BMI)

Symulacje z zastosowaniem farmakokinetycznych modeli populacyjnych wykazaty potencjalne
zwigkszenie stgzenia w osoczu produktu OKEDI u otytych i chorobliwie otytych kobiet w poréwnaniu
z pacjentami o prawidlowej masie ciata, bez klinicznie istotnego znaczenia.

Pleé, rasa i palenie tytoniu

Analiza farmakokinetyki w populacji nie wykazata widocznego wptywu plci, rasy ani palenia tytoniu
na farmakokinetyke rysperydonu ani jego czynnej frakcji.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Modele zwierzgce in vitro i in vivo wykazaty, ze duze dawki rysperydonu moga powodowac
wydhuzenie odstepu QT, teoretycznie zwigkszajacego u pacjentdow ryzyko czestoskurczu komorowego
typu torsade de pointes.

W badaniach (pod)przewleklej toksycznosci doustnej, w ktorych dawkowanie rozpoczeto u
niedojrzatych ptciowo szczuréw i pséw, dzialanie zalezne od dawki obserwowano w narzadach
plciowych samcow i samic oraz w gruczole sutkowym. Dziatanie to bylo zwigzane ze podwyzszonym
stezeniem prolaktyny w surowicy, wynikajacego z blokowania receptora D2 dopaminy przez
rysperydon. Ponadto badania na hodowlach tkankowych wskazuja, ze rozwoj komoérek w ludzkich
guzach piersi moze by¢ stymulowany przez prolaktyne.

Gloéwne efekty leczenia produktem OKEDI zaobserwowane w badaniach przewlektej toksyczno$ci
(podawanie domigéniowe przez 12 miesigcy) u psow i krolikow byty zgodne z wynikami badan
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dotyczacych doustnego rysperydonu stosowanego u szczurdw i psow, i zwigzane z dziataniem
farmakologicznym rysperydonu.

W 12-cyklowych badaniach toksycznosci u psow 1 krolikow obserwowano miejscowe zmiany — guzki
— w miejscu domigsniowego wstrzykniecia produktu OKEDI. Obejmowatly one zapalenie
ziarniniakowe przypisywane naturalnej odpowiedzi organizmu na obecno$¢ substancji obcej. Inne
miejscowe zmiany obserwowane u krolikow przy dawce 15 mg/kg (rysperydon) zwigzane byty z
zawarto$cig dimetylosulfotlenku (DMSO). Zmiany te miaty charakter $cisle miejscowy i byly
przemijajace. U psow, bezposrednio po podaniu, obserwowano przemijajacy bol zwigzany z
obecnoscig DMSO.

Brak dowoddéw na potencjalne dziatanie genotoksyczne tak produktu OKEDI, jak i rysperydonu.

W badaniach rakotworczego dzialania doustnego rysperydonu u szczurow i myszy obserwowano
zwigkszong czgstos¢ wystgpowania gruczolakow przysadki (myszy), hormonalnie czynnych guzow
trzustki (szczury) i1 gruczolakow gruczotu sutkowego (u obu gatunkéw). Te guzy moga by¢ zwigzane z
przedluzonym dziataniem antagonistycznym wobec receptora dopaminy D2 i hiperprolaktynemig.
Znaczenie wystgpienia guzow u gryzoni w odniesieniu do ryzyka u ludzi jest nieznane.

Rysperydon nie wykazywat dziatania teratogennego u szczuréw ani u krolikow. W badaniach nad
wplywem rysperydonu na rozmnazanie szczurow dzialania niepozadane dotyczyly zachowan
rodzicow podczas kojarzenia si¢ oraz masy urodzeniowej i przezywalnosci potomstwa. U szczurow
ekspozycja na rysperydon w okresie ptodowym wigzata si¢ z deficytami funkcji poznawczych u
zwierzat dorostych. Inne antagonisty dopaminy, podane cigzarnym zwierz¢tom, negatywnie
oddzialtywaty na uczenie si¢ i rozwdj ruchowy potomstwa.

W badaniach toksykologicznych, przeprowadzanych na mtodych szczurach, stwierdzano zwigkszong
$miertelno$¢ i opdznienie rozwoju u potomstwa. W 40-tygodniowym badaniu u pséw wystapito
opoznienie dojrzewania ptciowego u mtodych pséw. Na podstawie pola pod krzywa (AUC) u psoéw
nie stwierdzono zaburzenia wzrostu kosci dtugich przy narazeniu 3,6 raza wickszym od maksymalnej
ekspozycji u mlodziezy (1,5 mg na dobg), natomiast w przypadku ekspozycji 15 razy wigkszej od
maksymalnej ekspozycji na lek u ludzi, zaobserwowano wplyw na kosci dhugie i dojrzewanie ptciowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Ampulkostrzykawka z proszkiem

poli~(D,L-laktydo-ko-glikolid)
Ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem
Dimetylosulfotlenek

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci
3 lata

Produkt OKEDI nalezy zuzy¢ natychmiast po przygotowaniu zawiesiny.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywacw temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulkostrzykawka z proszkiem

Strzykawka z cyklicznego polimeru olefinowego z nasadkg i koncowka ttoka z gumy chlorobutylowej
pokrytej politetrafluoroetylenem.

Amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem

Strzykawka z cyklicznego polimeru olefinowego z nasadka z gumy chlorobutylowej i koncoéwka ttoka
z gumy bromobutylowej pokrytej kopolimerem etylenotetrafluoroetylenowym.

Dawki sg zr6znicowane za pomocg koloru kotnierza do oparcia palca na amputkostrzykawce z
rozpuszczalnikiem: kolor niebieski dla dawki 100 mg i kolor czerwony dla dawki 75 mg.

Rozpuszczalnik do rekonstytucji jest prezentowany w dawkach o nast¢pujacej mocy:
e amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem zawierajaca 0,383 ml dimetylosulfotlenku
(rozpuszczalnik do OKEDI 75 mg)
e amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem zawierajgca 0,490 ml dimetylosulfotlenku
(rozpuszczalnik do OKEDI 100 mg)

Kazdy zestaw produktu OKEDI zawiera:

o torebke z folii aluminiowej z jedng ampulkostrzykawka z proszkiem i saszetkg z osuszajagcym
zelem krzemionkowym

o torebke z folii aluminiowej z jedng amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem i saszetka z
osuszajacym zelem krzemionkowym

o jedng jatowg igle 2-calowg [0,90 x 51 mm \ (20G)] z ostonka zabezpieczajaca, do wstrzyknieé
w miesien posladkowy

e jedng jatowa igla 1-calowa [0,80 x 25 mm \ (21G)] z ostonka zabezpieczajaca, do wstrzyknieé
W migsien naramienny

6.6  Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

WAZNE INFORMACJE

Wylacznie do podawania domigsniowego.

Wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio po rekonstytucji.

Dostarczane sg dwie jalowe igly z ostonka zabezpieczajaca, do podawania w migsien
posladkowy lub naramienny. Igte wybiera si¢ przed wykonaniem wstrzyknigcia.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z instrukcja. Szczegélowa instrukcja uzycia i
postepowania z produktem OKEDI znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania (patrz
Instrukcja dla fachowego personelu medycznego).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

28037 Madrid

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OKEDI 75 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym
uwalnianiu

EU/1/21/1621/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Hiszpania

B. WARUNKILUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKII WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przediozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKILUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

30



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKEDI 75 mg
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

rysperydon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulkostrzykawka zawiera 75 mg rysperydonu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poli(D,L-laktydo-ko-glikolid) i dimetylosulfotlenek

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

W opakowaniu znajdujg si¢:

1 amputkostrzykawka z proszkiem i srodek pochtaniajacy wilgoc¢

1 amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji i §rodek pochtaniajacy wilgoé¢
2 sterylne igly z ostonkami

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki

Tylko do podania domigsniowego po rekonstytuciji

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Do rekonstytucji nalezy uzy¢ tylko amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem zawartej w opakowaniu
Nalezy zastosowac¢ natychmiast po rekonstytucji

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 - 28037 Madrid. Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1621/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA ALUMINIOWA Z AMPULKOSTRZYKAWKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKEDI 75 mg
Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

rysperydon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Do rekonstytucji nalezy uzy¢ tylko amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem zawartej w opakowaniu
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

OKEDI 75 mg
Proszek do sporzadzania wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

rysperydon
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA ALUMINIOWA Z AMPULKOSTRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do OKEDI 75 mg
Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do OKEDI 75 mg
im. po rekonstytucji

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKEDI 100 mg
Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

rysperydon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputkostrzykawka zawiera 100 mg rysperydonu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: poli(D,L-laktydo-ko-glikolid) i dimetylosulfotlenek

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

W opakowaniu znajdujg si¢:

1 amputkostrzykawka z proszkiem i srodek pochtaniajacy wilgoc¢

1 amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji i §rodek pochtaniajacy wilgoé¢
2 sterylne igly z ostonkami

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki

Tylko do podania domigsniowego po rekonstytuciji

Wylacznie do jednorazowego uzycia

Do rekonstytucji nalezy uzy¢ tylko amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem zawartej w opakowaniu
Nalezy zastosowac¢ natychmiast po rekonstytucji

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 - 28037 Madrid. Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1621/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA ALUMINIOWA Z AMPULKOSTRZYKAWKA Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OKEDI 100 mg
Proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

rysperydon

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Do rekonstytucji nalezy uzy¢ tylko amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem zawartej w opakowaniu
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI Z PROSZKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

OKEDI 100 mg
Proszek do sporzadzania do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

rysperydon
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA ALUMINIOWA Z AMPULKOSTRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszcezalnik do OKEDI 100 mg
Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

41




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKOSTRZYKAWKI Z ROZPUSZCZALNIKIEM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik do OKEDI 100 mg
im. po rekonstytucji

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OKEDI 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

rysperydon

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OKEDI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OKEDI
Jak stosowac lek OKEDI

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek OKEDI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd =

1. Co to jest lek OKEDI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OKEDI zawiera substancj¢ czynng o nazwie rysperydon, ktora nalezy do grupy lekow
okreslanych jako leki przeciwpsychotyczne.

Lek OKEDI stosuje si¢ u 0s6b dorostych w leczeniu schizofrenii, tj. stanu, w ktorym pacjent widzi,
styszy Iub czuje rzeczy nieistniejace, wierzy w rzeczy nieprawdziwe, odczuwa szczegolng
podejrzliwos¢ lub dezorientacje.

Lek OKEDI przeznaczony jest dla osob, ktore wykazuja tolerancje i odpowiedz na doustny
rysperydon (np. w tabletkach).

Lek OKEDI moze pomoc ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiec ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OKEDI

Kiedy nie stosowa¢ leku OKEDI
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku OKEDI nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z sercem. Przyktadem moze by¢ niemiarowy rytm pracy
serca, sktonnos¢ do niskiego cisnienia krwi lub stosowanie lekéw regulujacych cisnienie krwi.
Lek OKEDI moze powodowac¢ obnizenie ci$nienia krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku.

. Jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu u niego
udaru, takich jak wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub
zaburzenia naczyn mozgowych.

. Jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek mimowolne ruchy jezyka, ust i twarzy.
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o Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ gorgczka, silnym
zesztywnieniem mig$ni, potami lub obnizeniem poziomu $wiadomosci (zwany rowniez
ztosliwym zespotem neuroleptycznym).

o Jesli u pacjenta wystepuje choroba Parkinsona.

o Jesli u pacjenta wystepuje otepienie.

Jesli u pacjenta wystepowata kiedy$ mata liczba biatych krwinek (co moglo by¢

spowodowane dziataniem innych lekow).

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

Jesli pacjent jest mezczyzng i do§wiadczyt przedtuzajacej si¢ lub bolesnej erekcji.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent si¢ przegrzewa.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli pacjent ma nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub podejrzenie

guza prolaktynozaleznego.

. Jesli u pacjenta lub ktoregos z jego rodziny wystepowaty w przesztosci zakrzepy
krwi, gdyz stosowanie lekow przeciwpsychotycznych wiaze si¢ z powstawaniem
zakrzepow krwi.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktérakolwiek z powyzszych uwag go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem doustnego rysperydonu lub leku OKEDI zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W trakcie leczenia

We krwi pacjentow stosujacych rysperydon obserwowano bardzo rzadko niebezpiecznie matg liczbe
pewnego rodzaju biatych krwinek, niezbednych do zwalczania zakazen. Lekarz prowadzacy moze w
zwigzku z tym zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek przed rozpoczeciem leczenia i w
jego trakcie.

Nawet jesli pacjent wezesniej tolerowat rysperydon stosowany doustnie, w rzadkich wypadkach
moga wystapi¢ reakcje alergiczne po wstrzyknigciach leku OKEDI. Nalezy natychmiast zwrdci¢
si¢ 0 pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi: wysypka, obrzegk gardta, $wiad lub trudnosci z
oddychaniem, gdyz moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

Lek OKEDI moze powodowa¢ zwigkszenie masy ciata. Znaczne zwickszenie masy ciata moze
wptywa¢é niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowat masg
ciata pacjenta.

U pacjentow stosujacych lek OKEDI obserwowano zachorowania na cukrzyce lub nasilenie
istniejgcej cukrzycy. Lekarz powinien sprawdzac, czy u pacjenta wystgpuja objawy duzego

stezenia glukozy we krwi. U pacjentéw z wystepujaca wczesniej cukrzyca nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Lek OKEDI czesto zwigksza stgzenie hormonu zwanego prolaktyna. Moze to powodowac¢ dziatania
niepozadane, takie jak: zaburzenia miesigczkowania, problemy z ptodnoscig u kobiet, obrzek sutkow u
mezczyzn (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™). W razie wystapienia takich dziatan
niepozadanych zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia prolaktyny we krwi.

Podczas zabiegu usunigcia za¢my (zmetnienia soczewki oka) moga wystapi¢ problemy prowadzace
do uszkodzenia oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacj¢ oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

okuliscie o stosowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
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Lek OKEDI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni w szczegélnosci powiadomic¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

o leki uspokajajace oddziatujace na mozg (benzodiazepiny) lub niektore leki przeciwbdlowe
(opioidy), leki przeciw alergii (niektore leki przeciwhistaminowe), poniewaz lek OKEDI moze
nasila¢ ich dziatanie uspokajajace

o leki, ktore moga zmienia¢ aktywnos¢ elektryczng serca, takie jak leki na malarig,

przeciwarytmiczne, przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki

przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych

leki, ktore powoduja zwolnienie rytmu serca

leki, ktore zmniejszaja stezenie potasu we krwi (np. niektore leki moczopgdne)

leki stosowane w nadci$nieniu tgtniczym, poniewaz lek OKEDI moze obniza¢ ci$nienie krwi

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa)

leki, ktore zwigkszajg aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki

psychostymulujace, takie jak metylofenidat)

. leki moczopedne (diuretyki) stosowane u pacjentow z chorobg serca lub tagodzace obrzek w
miejscach, gdzie doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Lek OKEDI stosowany sam lub w skojarzeniu z furosemidem moze zwigkszaé
ryzyko udaru lub zgonu u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem.

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dzialanie rysperydonu

. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)
. karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke)
. fenobarbital

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekow moze zaj$¢ konieczno$¢ zmiany
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki mogg nasilaé dzialanie rysperydonu

. chinidyna (stosowana w niektorych chorobach serca)
. leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trdjpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne

leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego)

fenotiazyny (np. stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)

cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego)

itrakonazol i ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, takie jak rytonawir

werapamil, stosowany w leczeniu nadcis$nienia i (lub) zaburzen rytmu serca

sertralina i fluwoksamina, stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych.

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekdw moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowat lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych
powyzej lekow, powinien przed zastosowaniem leku OKEDI zapytac o to lekarza lub

farmaceute.

Stosowanie leku OKEDI z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku OKEDI.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

J Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka moze stosowac lek OKEDI.

o U noworodkow, ktorych matki stosowaly lek rysperydon w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie
3 miesiace cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ miesni i (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane z
karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

. Lek OKEDI moze zwigksza¢ ste¢zenie prolaktyny we krwi — hormonu, ktéry moze wplywac na
ptodnos¢ (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku OKEDI moga wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie zmgczenia oraz
zaburzenia widzenia. Nie nalezy w zwiazku z tym prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwa¢ maszyn bez konsultacji z lekarzem.

3. Jak stosowac lek OKEDI

Lek OKEDI jest podawany we wstrzyknigciu domigsniowym w rami¢ lub w posladek, co 28 dni,
przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego. Wstrzyknig¢ nalezy dokonywac na
przemian, raz z prawej, a raz z lewej strony.

Zalecana dawka to 75 mg co 28 dni, ale czasem konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej dawki, tj.
100 mg. Lekarz zadecyduje, ktora dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

Jesli pacjent jest aktualnie leczony innym niz rysperydon lekiem przeciwpsychotycznym, ale
przyjmowat rysperydon w przesztosci, nalezy rozpoczaé przyjmowanie doustnego rysperydonu co
najmniej 6 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem OKEDI.

Jesli pacjent nie przyjmowat wezesniej rysperydonu w jakiejkolwiek postaci, nalezy rozpoczaé
przyjmowanie doustnego rysperydonu co najmniej 14 dni przed rozpoczeciem leczenia lekiem
OKEDI. Lekarz ustali czas trwania leczenia doustnym rysperydonem.

Problemy z nerkami
Nie zaleca si¢ stosowania leku OKEDI u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OKEDI

o Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

. Przedawkowanie moze spowodowac sennos¢, uczucie zmegczenia, nieprawidlowe ruchy
ciala, trudnosci z utrzymaniem pozycji stojacej i chodzeniem, zawroty glowy
spowodowane niskim ci$nieniem, nieprawidlowy rytm serca lub drgawki.

Przerwanie stosowania leku OKEDI
Dziatanie leku ustapi, jesli pacjent przestanie go stosowac. Dlatego bez wyraznego polecenia lekarza
nie nalezy przerywac stosowania leku, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do nawrotu choroby.

Wazne, aby nie opuszczaé wizyty u lekarza, kiedy pacjent powinien przyja¢ kolejng dawke leku po 28
dniach przerwy. Jesli pacjent nie moze przyj$¢ na wizyte, powinien niezwlocznie powiadomic lekarza,

aby uzgodni¢ inny termin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego oddzialu
ratunkowego w razie wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych niezbyt czestych dzialan
niepozadanych (mogacych wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

. Jesli u pacjenta wystapia pozne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy
twarzy, jezyka lub innych cze$ci ciata).

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego oddziatu

ratunkowego w razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych rzadkich dzialan

niepozadanych (mogacych wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000):

o Jesli u pacjenta wystapia zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza nog (objawy obejmuja obrzek, bol
1 zaczerwienienie nogi); zakrzepy te moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do
ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej 1 trudnosci z oddychaniem.

o Jesli u pacjenta wystapi goraczka, sztywno$¢ migs$ni, nadmierne pocenie si¢ lub obnizenie
poziomu $wiadomosci (stan zwany ztosliwym zespotem neuroleptycznym).

o Jesli pacjenta wystapi przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten okreslany jest terminem
priapizm.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem

ust, twarzy, warg lub jezyka, dusznos$cia, swedzeniem skory, wysypka lub spadkiem
ci$nienia krwi (reakcja anafilaktyczna lub obrzek naczynioruchowy). Nawet jesli pacjent
wczesniej tolerowat rysperydon stosowany doustnie, w rzadkich wypadkach moze wystapic¢
reakcja alergiczna po wstrzyknigciu leku OKEDI.

o Jesli u pacjenta wystapi czerwone lub brazowe zabarwienie moczu lub zauwazalne
zmnigjszenie ilosci oddawanego moczu, w potaczeniu z ostabieniem migsni lub
trudno$ciami w poruszaniu rgkami i nogami. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy (szybkiego
uszkodzenia mi¢sni).

o Jesli u pacjenta wystepuje ostabienie lub uczucie oszotomienia, gorgczka, dreszcze lub
owrzodzenia w jamie ustnej. Moga to by¢ objawy bardzo niskiej liczby granulocytow
(rodzaju biatych krwinek pomagajacych zwalcza¢ zakazenia).

Wystgpi¢ moga réwniez inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

o trudnosci z zasypianiem lub budzenie si¢

. parkinsonizm: zaburzenia ruchu zwigzane z chorobg Parkinsona, mogace obejmowac
spowolnione lub nieprawidlowe ruchy, uczucie sztywnos$ci lub napigcia migsni, a czasami
nawet uczucie ,,zamrozenia” ruchow, po ktérym nast¢puje ich odblokowanie. Inne objawy
obejmuja: wolny posuwisty chod, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny 1
(lub) $linienie si¢ i twarz bez wyrazu

. bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

. zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli (zakazenie drog oddechowych), zakazenie zatok, zakazenie
uktadu moczowego, zakazenie ucha, grypa, objawy grypopodobne, bol gardta, kaszel,
niedrozno$¢ nosa, goraczka, zakazenie oka lub ,,r6zowe oko”

. podwyzszony poziom hormonu o nazwie prolaktyna, wykrywany w badaniu krwi. Objawy
zwigkszenia aktywnosci prolaktyny wystepuja niezbyt czesto i moga obejmowac u
mezczyzn: obrzek sutkow, trudnoséci w osiagnigceiu lub utrzymaniu erekcji, zmniejszenie
popedu plciowego. U kobiet moga one obejmowaé wyciek mleka z piersi, zaburzenia cyklu
miesigcznego, brak krwawien miesigcznych, brak owulacji, zaburzenia ptodnosci

. zwigkszenie masy ciala, zwigkszony lub zmniejszony apetyt

. zaburzenia snu, drazliwos$¢, depresja, niepokdj, senno$¢, ostabienie czujnosci
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o dystonia (mimowolne kurcze mig¢$ni, powodujgce powolne powtarzajace si¢ ruchy lub

nieprawidlowg postawe ciata), dyskineza (w tym stanie rowniez wystepuja mimowolne

ruchy mig¢éni, w tym powtarzalne, spastyczne lub skrecajgce ruchy lub szarpnigcia)

drzenia, kurcze migséni, bol kosci lub migsnie, bol stawow, upadki

niewyrazne widzenie

nietrzymanie moczu

przyspieszone bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, skrocenie oddechu

boél brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zawroty gtowy, zaparcia,

biegunka, niestrawnosc¢, sucho$¢ w jamie ustnej, bol zebow

. wysypka, zaczerwienienie skory, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym dyskomfort, bol,
zaczerwienienie lub obrzgk), obrzek ciata, rak lub nog, bol w klatce piersiowej, brak
energii i sity, zmeczenie, bol.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

. zakazenie pgcherza moczowego, zakazenie migdatkow, grzybicze zakazenie paznokei,
zakazenie glebszych warstw skory, zakazenie wirusowe, zapalenie skory wywolane przez
roztocza

. zmniejszenie lub zwickszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi

(komorek krwi, ktoére pomagaja zatrzymywac krwawienia), niedokrwisto$¢ lub spadek poziomu

hematokrytu (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek), zwickszenie stezenia kinazy
kreatynowej we krwi, zwigkszenie stezenia enzymow watrobowych we krwi

. niskie ci$nienie krwi, spadek ci$nienia po zmianie pozycji na stojacg, nagle zaczerwienienie
twarzy, niedokrwienie moézgu (zbyt maty doptyw krwi do mozgu)

. cukrzyca, wysoki poziom cukru we krwi, wypijanie duzych ilosci wody, podwyzszony
cholesterol we krwi, jadlowstret, podwyzszone stezenie triglicerydow (ttuszczy)

. mania (wzmozony nastroj), splatanie (dezorientacja), obnizony poped ptciowy, nerwowos¢,
koszmary senne

. omdlenia, drgawki, zawroty glowy (wrazenie ruchu wirowego), dzwonienie (szum) w uszach,
bol ucha

. nieodparta koniecznos$¢ poruszania czgsciami ciata, zaburzenia rOwnowagi, nieprawidtowa

koordynacja, problem z mowa, utrata lub nieprawidtowe odczuwanie smaku, ostabione
odczuwanie bodzcow bolowych i dotykowych na skérze, uczucie mrowienia, ktucia lub
dretwienia skory

. nieregularne i czgste szybkie bicie sera, wolne bicie serca, nieprawidtowe wyniki EKG (badania

czynnosci elektrycznej serca), kotatanie serca (uczucie trzepotania lub fomotania w klatce
piersiowej), blok przewodzenia impulséw migedzy goérnymi i dolnymi cze¢§ciami serca

o przekrwienie drog oddechowych, $wiszczacy (gwizdzacy) oddech, krwawienie z nosa

o nieprawidlowa postawa, sztywnos$¢ migsni, obrzgk migs$ni, ostabienie migsni, bol szyi,

nieprawidlowy chod, zwickszone pragnienie, zte samopoczucie, dyskomfort w klatce piersiowej

lub og6lny dyskomfort, czucie si¢ ,,nieswojo”

J zakazenie lub podraznienie zotadka lub jelit, nietrzymanie stolca, trudnosci z potykaniem,
nadmierne oddawanie gazow, czgste oddawanie moczu, trudnosci z oddaniem moczu, bol
podczas oddawania moczu

J brak miesigczki lub inne problemy z cyklem miesigczkowym, wyciek mleka z piersi, zaburzenia
funkcji seksualnych, bol lub dyskomfort w piersiach, wydzielina z pochwy, problemy z erekcja,

zaburzenia wytrysku, powigkszenie gruczotow piersiowych u mezczyzn

o pokrzywka, zgrubienie skory, zaburzenia skory, intensywne swedzenie skory, tysienie, wyprysk

(stan zapalny skory, swedzaca, pekajaca i szorstka skora), suchos$¢ skory, odbarwienie skory,
tradzik, lojotokowe zapalenie skory (zaczerwieniona, tuszczaca, thuszczaca si¢ i swedzaca
skora), zmiany skorne

. nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, suche oko, zwigkszone lzawienie

o reakcja alergiczna, dreszcze.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000):
o zakazenie

49



o nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilo§¢ moczu, niebezpiecznie nadmierne picie
wody, nadmierne st¢zenie cukru w moczu, niskie stezenie cukru we krwi, podwyzszone stgzenie
insuliny (hormonu kontrolujgcego ilo$¢ cukru we krwi)

. niereagowanie na bodzce, katatonia (bezruch lub niereagowanie na otoczenie), obnizony
poziom $wiadomosci, chodzenie w $nie, zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem, trudnosci z
oddychaniem podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech, zachtystowe zapalenie ptuc
(zakazanie spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do drog oddechowych), zastoj krwi w
ptucach, zaburzenia w obrgbie drog oddechowych, zaburzenia glosu, trzeszczace odglosy
dochodzace z pluc, brak emocji, niezdolno$¢ do osiggnigcia orgazmu

o zaburzenia naczyn mozgowych, $pigczka spowodowana niekontrolowang cukrzyca, mimowolne
drzenie gtowy
o jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej), zaburzenia ruchu galek ocznych, rotacyjne

ruchy gatek ocznych, owrzodzenia brzegow powiek, powiktania dotyczace oka podczas
zabiegu usuni¢cia zaémy
zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit

. obrzek jezyka, spierzchnigte wargi, lupiez, zoéttaczka (zazoétcenie skory i gatek ocznych),
stwardnienie skory

o powiekszenie piersi, obrzek piersi (twarde, spuchnigte, bolesne piersi na skutek nadmiernej
produkcji mleka)
obnizona temperatura ciata, uczucie zimna w rekach i nogach

. objawy odstawienia (takze u noworodkow).

Bardzo rzadkie zdarzenia niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000):
. zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca
. brak czynnosci motorycznej jelit, prowadzacy do niedroznosci.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania: (czesto$é nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

. ciezka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i tuszczaca sie skora, ktéra moze pojawic
si¢ w ustach, nosie, oczach i na narzadach ptciowych oraz wokoét tych miejsc i moze rowniez
rozprzestrzenia¢ si¢ na inne czesci ciata (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozagdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek OKEDI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, torebce
aluminiowej lub etykiecie strzykawki po: (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek OKEDI nalezy uzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OKEDI

Substancjg czynng leku jest rysperydon.

Wylacznie amputkostrzykawka z proszkiem zawiera czynng substancje. Po rekonstytucji dawka
rysperydonu do podania wynosi 75 mg.

Pozostate sktadniki to:
Ampulkostrzykawka z proszkiem: poli(D,L-laktydo-ko-glikolid).
Ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem: Dimetylosulfotlenek

Jak wyglada lek OKEDI i co zawiera opakowanie
Kazdy zestaw leku OKEDI proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu zawiera:

o torebke aluminiowsg z jedng amputkostrzykawka zawierajgcg proszek (w proszku znajduje si¢
substancja czynna, czyli rysperydon) i saszetka z osuszajacym zelem krzemionkowym. Proszek jest
biaty do bialozottawego, bardzo sypki.

e torebke aluminiowa z jedng ampultkostrzykawka zawierajaca rozpuszczalnik i saszetka z
osuszajacym zelem krzemionkowym. Amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem zawiera
przezroczysty roztwor i ma CZERWONY kotierz do oparcia palca /.

e jedna jatows igle 2-calowa (0,90 x 51 mm [20G]) z ostonka zabezpieczajaca, do wstrzyknie¢ w
migsien posladkowy

e jednajatowsa igla 1-calowa (0,80 x 25 mm [21G]) z ostonka zabezpieczajaca, do wstrzyknie¢ w
miesien naramienny

Podmiot odpowiedzialny
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidan Camarillo, 35

28037 Madrid

Hiszpania

Wytwoérca

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

28037 Madrid

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

28037 Madrid 28037 Madrid

Espagne/Spanje Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30

51



bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Temn.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Kneioud
TnA. 210 8009111

Espaiia

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

28037 Madrid

Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tel: +33 (0)4 76 968 969

52

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30



Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvnpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.
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Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

OKEDI 75 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

Wazne informacje
W celu skutecznego podania produktu leczniczego OKEDI nalezy uwaznie, krok po kroku, zapoznaé
si¢ z instrukcjg uzycia.

Uzywac wylacznie zalaczonego zestawu

Zawarto$¢ tego zestawu przeznaczona jest wylacznie do stosowania z produktem leczniczym OKEDI.
Do przygotowania zawiesiny produktu leczniczego OKEDI nalezy uzywaé wytacznie rozpuszczalnika
znajdujagcego si¢ w zestawie.

Nie zastepowaé ZADNEGO z elementow zestawu znajdujacego si¢ w opakowaniu innymi wyrobami.

Dawke nalezy poda¢ bezposrednio po rekonstytucji. Wytgcznie do podania do migsniowego po
rekonstytucji.

Prawidlowe podanie
Aby pacjent otrzymat wlasciwg dawke produktu OKEDI, konieczne jest podanie catej zawartosci

amputkostrzykawki po rekonstytucji.

Wyrob jednorazowego uzytku

1. SPRAWDZENIE ZAWARTOSCI
Na czystej powierzchni roboczej otworzy¢ saszetki i usungc¢ zel krzemionkowy.
Zestaw z produktem OKEDI zawiera:

* jedna torebke z folii aluminiowej zawierajacg amputkostrzykawke z produktem OKEDI, z BIALYM

tlokiem i BIALYM kotnierzem do oparcia palca. Strzykawka jest oznakowana R g
* jedng torebke z folii aluminiowej zawierajaca ampulkostrzykawke z ROZPUSZCZALNIKIEM do
produktu OKEDI, z PRZEZROCZYSTYM ttokiem i CZERWONYM kotnierzem do oparcia palca.

Strzykawka jest oznakowana
«dwie igly do wstrzyknig¢ (21G, 1-calowa do wstrzyknig¢ w migsien naramienny, z zielong nasadka,
oraz 20G, 2-calowa do wstrzyknie¢ w migsien posladkowy, z z6ttg nasadka).

Zestaw nalezy wyrzucié, jezeli ktorykolwiek z jego elementow jest uszkodzony.

Jezeli widoczne sg czastki state i (lub) zauwazalna jest jakakolwiek zmiana wlasciwosci fizycznych,
produktu OKEDI nie nalezy podawac.

1.1 Dokladnie obejrzeé¢ ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem.

UPEWNIC SIE, czy zawarto$é¢ amputkostrzykawki z ROZPUSZCZALNIKIEM jest ptynna.
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Rozpuszczalnik zamarza w temperaturze ponizej 19°C.
Jezeli jest zamrozony lub cze$ciowo zamrozony, nalezy rozmrozi¢ go w dloniach lub pozostawiajac w

temperaturze pokojowej do momentu upltynnienia przed kontynuacja.

<@> SPRAWDZIC

1.2 Rozproszy¢ proszek w ampulkostrzykawce.

POSTUKAC w amputkostrzykawke z proszkiem, aby rozproszy¢ ewentualny zbity proszek przy
nasadce.

s

2. POLACZENIE AMPULKOSTRZYKAWEK

2.1 Trzymajac ampulkostrzykawki pionowo, zdja¢ nasadki.

Obie amputkostrzykawki nalezy trzyma¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec utracie produktu.
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PRZEKRECIC i SCIAGNAC nasadke z amputkostrzykawki z proszkiem.

-U—\

RZEKRECIC

2.2 Polaczy¢ ampulkostrzykawki.

Amputkostrzykawke S z kolorowym kotnierzem do oparcia palca umiesci¢ NA amputkostrzykawce R,
lub lekko ja przechyli¢ przy przylaczaniu.
PRZYKRECIC obie ampulkostrzykawki, az wyczuwalny bedzie lekki opor.

Ampulkostrzykawka z proszkiem R musi by¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec utracie
produktu.

3 WYMIESZANIE ZAWARTOSCI

PRZED WYKONANIEM NASTEPNYCH CZYNNOSCI NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
TEN PUNKT, GDYZ W PRZECIWNYM RAZIE REKONSTYTUCJA MOZE NIE BYC
WYKONANA PRAWIDLOWO.

«MOCNO PRZEPCHNAC zawarto$é¢ amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do
amputkostrzykawki z proszkiem.

eNIE CZEKAC, az proszek namoknie, ale NIEZWEOCZNIE rozpoczaé mieszanie zawartosci,
SZYBKIO i naprzemiennie wciskajac tloki, wykonujac 100 wcisnie¢ (2 wcisniecia na sekunde,
przez okolo minute).

eDla prawidlowego wymieszania UPEWNIC sie, ze lek przemieszcza sie miedzy obiema
ampulkostrzykawkami: zawiesina jest lepka i konieczne bedzie uzycie sily przy wciskaniu tlokow.
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Mieszaé, wciskajac ttoki naprzemian co najmniej 100 razy,

@ anastepnic @
(1) WCISNAC « (kolorowy kotnierz)
oq

P WCISNAC [»
»[> =)

L

100 weisniec @ .

(2 wcisniecia/sek.)

Nalezy upewnic¢ sie, Ze lek przemieszcza si¢ miedzy obiema ampulkostrzykawkami.

Po prawidlowym wymieszaniu leku powstanie jednorodna zawiesina w kolorze od biatawego do
zoltawego i o gestej konsystencji.

Wl

8\

Po wykonaniu rekonstytucji nalezy natychmiast przygotowac strzykawke do podania leku, aby
zapobiec utracie jednorodnos$ci zawiesiny.

4 PRZYGOTOWANIE AMPULKOSTRZYKAWKI DO WYKONANIA
WSTRZYKNIECIA

4.1 Przenies$é lek.

Przyciskajac tlok R, przenie$¢ cala objetos¢ zawiesiny do amputkostrzykawki S, z kolorowym
kolnierzem do oparcia palca.

Upewnic sig, Ze przelano calg objetos¢ zawiesiny.
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A WCISNAC i
PRZENIESC CALA
OBJETOSC

Strzykawka
do podania
(kolorowy kotnierz)

4.2 Rozlaczy¢ ampulkostrzykawki.
Po przelaniu calej objetosci zawiesiny, rozkreci¢ amputkostrzykawki.

Lek OKEDI nalezy poda¢ natychmiast, aby zapobiec utracie jednorodnosci zawiesiny.

PRZYCISNAC
ROZLACZYC

1PRZEKRECIC
2 0DCIAGNAC

4

Strzykawka
do podania
(kolorowy kotnierz)

4.3 Przymocowac¢ jatowa igle z oslonka zabezpieczajaca.
Wybra¢ odpowiednia igte:

* mig¢sien naramienny: 21G, 1-calowa do podawania w migsien naramienny (zielona nasadka)
* migsien posladkowy: 20G, 2-calowa do podawania w migsien posladkowy (zo6tta nasadka)

Zamocowac, przekrgcajac w prawo. Nie dociska¢ zbyt mocno.
4.4 Usung¢ nadmiar powietrza.
Zdjac¢ ostonke igty i wypchna¢ nadmiar powietrza (tylko duze pecherzyki) ze strzykawki.

UWAZAC, aby nie wydostaly si¢ krople leku.
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Jesli na koncu igly widoczna jest kropla, nalezy lekko wciggna¢ ttok, aby zapobiec wydostawaniu si¢
leku.

, A
UWAZAC,
ABY NIE

WYDOSTALY
1) SIE KROPLE

S. PODANIE I USUNIECIE

5.1 Wstrzyknac¢ lek.

Wprowadzié calg igle do migénia. NIE WSTRZYKIWAC INNA DROGA,.

/
N

v
< R

SPRAWDZIC, CZY
WSTRZYKNIETO CALA

GESTA ZAWIESINA, WSTRZYKIWAC POWOLI I STABILNIE. NALEZY UPEWNIC SIE,
ZE WSTRZYKNIETO CALA ZAWARTOSC STRZYKAWKI.

» Czas wstrzykiwania jest dluzszy niz normalnie ze wzgledu na lepko$¢ zawiesiny.
« Odczekaé kilka sekund przed wyciagnieciem igly.

» Uwazaé, aby nieumyS$Inie nie wykona¢ wstrzykniecia w naczynie krwiono$ne.

5.2 Usunaé zuzyty sprzet.

Zabezpieczy¢ igle, przyciskajac ostonke igly palcem lub opierajac ja o ptaska powierzchnig;
niezwlocznie wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ostre.

PRZYCISNAC

PRZYCISNAC

4
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OKEDI 100 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

rysperydon

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OKEDI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OKEDI
Jak stosowac lek OKEDI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek OKEDI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Qb=

1. Co to jest lek OKEDI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek OKEDI zawiera substancje czynng o nazwie rysperydon, ktora nalezy do grupy lekow
okreslanych jako leki przeciwpsychotyczne.

Lek OKEDI stosuje si¢ u 0sob dorostych w leczeniu schizofrenii tj. stanu, w ktorym pacjent widzi,
styszy Iub czuje rzeczy nieistniejace, wierzy w rzeczy nieprawdziwe, odczuwa szczegolng
podejrzliwos¢ lub dezorientacje.

Lek OKEDI przeznaczony jest dla osob, ktore wykazuja tolerancje i odpowiedz na doustny
rysperydon (np. w tabletkach).

Lek OKEDI moze pomoc ztagodzi¢ objawy choroby i zapobiec ich nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OKEDI

Kiedy nie stosowa¢ leku OKEDI
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rysperydon lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku OKEDI nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta:

o Jezeli u pacjenta wystepuja problemy z sercem. Przyktadem moga by¢ niemiarowy rytm pracy
serca, sktonnos$¢ do niskiego cisnienia krwi lub stosowanie lekow regulujacych cisnienie krwi.
Lek OKEDI moze powodowac¢ obnizenie ci$nienia krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku.

. Jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktore moga sprzyja¢ wystapieniu u niego
udaru, takich jak wysokie ci$nienie krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub
zaburzenia naczyn mozgowych.

. Jesli u pacjenta wystapily kiedykolwiek mimowolne ruchy jezyka, ust i twarzy.
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o Jesli kiedykolwiek u pacjenta wystapit kiedykolwiek stan objawiajacy si¢ gorgczka, silnym
zesztywnieniem mig$ni, potami lub obnizeniem poziomu $wiadomosci (zwany rowniez
ztosliwym zespotem neuroleptycznym).

o Jesli u pacjenta wystepuje choroba Parkinsona.

o Jesli u pacjenta wystepuje otepienie.

Jesli u pacjenta wystepowata kiedy$ mata liczba biatych krwinek (co moglo by¢

spowodowane dziataniem innych lekow).

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca.

Jesli u pacjenta wystepuje padaczka.

Jesli pacjent jest mezczyzng i do§wiadczylt przedtuzajacej si¢ lub bolesnej erekcji.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia regulacji temperatury ciata lub pacjent si¢ przegrzewa.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby.

Jesli pacjent ma nieprawidtowo duze stezenie hormonu prolaktyny we krwi lub podejrzenie

guza prolaktynozaleznego.

. Jesli u pacjenta lub ktéregos z jego rodziny wystepowaty w przesztosci zakrzepy
krwi, gdyz stosowanie lekow przeciwpsychotycznych wigze si¢ z powstawaniem
zakrzepow krwi.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktérakolwiek z powyzszych uwag go dotyczy, powinien
przed zastosowaniem doustnego rysperydonu lub leku OKEDI zwroéci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

W trakcie leczenia

We krwi pacjentow stosujacych rysperydon obserwowano bardzo rzadko niebezpiecznie matg liczbe
pewnego rodzaju biatych krwinek, niezbednych do zwalczania zakazen. Lekarz prowadzacy moze w
zwigzku z tym zleci¢ wykonanie badania liczby biatych krwinek przed rozpoczeciem leczenia i w
jego trakcie.

Nawet jesli pacjent wezesniej tolerowat rysperydon stosowany doustnie, w rzadkich wypadkach
moga wystapi¢ reakcje alergiczne po wstrzyknigciach leku OKEDI. Nalezy natychmiast zwrdci¢
si¢ 0 pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi: wysypka, obrzegk gardta, $wiad lub trudnosci z
oddychaniem, gdyz moga to by¢ objawy ciezkiej reakcji alergicznej.

Lek OKEDI moze powodowa¢ zwigkszenie masy ciata. Znaczne zwickszenie masy ciata moze
wptywa¢é niekorzystnie na stan zdrowia. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie kontrolowat masg
ciata pacjenta.

U pacjentow stosujacych lek OKEDI obserwowano zachorowania na cukrzyce lub nasilenie
istniejgcej cukrzycy. Lekarz powinien sprawdzac, czy u pacjenta wystgpuja objawy duzego
stezenia glukozy we krwi. U pacjentéw z wystepujaca wczesniej cukrzyca nalezy regularnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi.

Lek OKEDI czesto zwigksza stgzenie hormonu zwanego prolaktyna. Moze to powodowac¢ dziatania
niepozadane, takie jak: zaburzenia miesigczkowania, problemy z ptodnoscig u kobiet, obrzek sutkow u
mezczyzn (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane™). W razie wystapienia takich dziatan
niepozadanych zaleca si¢ wykonanie badania st¢zenia prolaktyny we krwi.

Podczas zabiegu usunigcia za¢my (zmetnienia soczewki oka) moga wystapi¢ problemy prowadzace
do uszkodzenia oka. Jesli pacjent ma zaplanowang operacj¢ oka, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

okuliscie o stosowaniu tego leku.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.
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Lek OKEDI a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Pacjenci powinni w szczegélnosci powiadomic¢ lekarza lub farmaceute, jesli przyjmuja

ktorykolwiek z ponizej wymienionych lekow:

o leki uspokajajace oddziatujace na mozg (benzodiazepiny) lub niektore leki przeciwbdlowe
(opioidy), leki przeciw alergii (niektore leki przeciwhistaminowe), poniewaz lek OKEDI moze
nasila¢ ich dziatanie uspokajajace

o leki, ktore moga zmienia¢ aktywnos¢ elektryczng serca, takie jak leki na malarig,

przeciwarytmiczne, przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki

przeciwdepresyjne lub inne leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych

leki, ktore powoduja zwolnienie rytmu serca

leki, ktore zmniejszaja stezenie potasu we krwi (np. niektore leki moczopgdne)

leki stosowane w nadci$nieniu tgtniczym, poniewaz lek OKEDI moze obniza¢ ci$nienie krwi

leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona (np. lewodopa)

leki, ktore zwigkszajg aktywnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (leki

psychostymulujace, takie jak metylofenidat)

. leki moczopedne (diuretyki) stosowane u pacjentow z chorobg serca lub tagodzace obrzek w
miejscach, gdzie doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Lek OKEDI stosowany sam lub w skojarzeniu z furosemidem moze zwigkszaé
ryzyko udaru lub zgonu u pacjentow w podesztym wieku z otepieniem.

Nastepujace leki mogg ostabia¢ dzialanie rysperydonu

. ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych zakazen)
. karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke)
. fenobarbital

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekow moze zaj$¢ konieczno$¢ zmiany
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki mogg nasilaé dzialanie rysperydonu

. chinidyna (stosowana w niektorych chorobach serca)
. leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trdjpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne

leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtniczego)

fenotiazyny (np. stosowane w leczeniu psychoz lub w celu uspokojenia)

cymetydyna, ranitydyna (zmniejszajace kwasnos¢ soku zotadkowego)

itrakonazol i ketokonazol (stosowane w zakazeniach grzybiczych)

niektore leki stosowane w leczeniu HIV/AIDS, takie jak rytonawir

werapamil, stosowany w leczeniu nadcis$nienia i (lub) zaburzen rytmu serca

sertralina i fluwoksamina, stosowane w leczeniu depresji i innych zaburzen psychicznych.

W przypadku rozpoczecia lub zakonczenia przyjmowania tych lekdw moze by¢ konieczna zmiana
dawki rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowat lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych
powyzej lekow, powinien przed zastosowaniem leku OKEDI zapytac o to lekarza lub

farmaceute.

Stosowanie leku OKEDI z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku OKEDI.
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Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

J Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka moze stosowac lek OKEDI.

o U noworodkow, ktorych matki stosowaly lek rysperydon w ostatnim trymestrze cigzy (ostatnie
3 miesiace cigzy) moga wystapi¢ nastgpujace objawy: drzenie, sztywnos¢ miesni i (lub)
ostabienie, sennos¢, pobudzenie, trudnosci z oddychaniem oraz trudnosci zwigzane z
karmieniem. W razie zaobserwowania takich objawow u dziecka, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

. Lek OKEDI moze zwigksza¢ ste¢zenie prolaktyny we krwi — hormonu, ktéry moze wplywaé na
ptodnos¢ (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku OKEDI moga wystapi¢ zawroty gtowy, uczucie zmgczenia oraz
zaburzenia widzenia. Nie nalezy w zwiazku z tym prowadzi¢ pojazdow, uzywac narzedzi ani
obstugiwa¢ maszyn bez konsultacji z lekarzem.

3. Jak stosowac lek OKEDI

Lek OKEDI jest podawany we wstrzyknigciu domigsniowym w rami¢ lub w posladek, co 28 dni,
przez osobe nalezaca do fachowego personelu medycznego. Wstrzyknig¢ nalezy dokonywac na
przemian, raz z prawej, a raz z lewej strony.

Zalecana dawka to 75 mg co 28 dni, ale czasem konieczne moze by¢ zastosowanie wigkszej dawki, tj.
100 mg. Lekarz zadecyduje, ktora dawka jest odpowiednia dla pacjenta.

Jesli pacjent jest aktualnie leczony innym niz rysperydon lekiem przeciwpsychotycznym, ale
przyjmowat rysperydon w przesztosci, nalezy rozpoczaé przyjmowanie doustnego rysperydonu co
najmniej 6 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem OKEDI.

Jesli pacjent nie przyjmowat wezesniej rysperydonu w jakiejkolwiek postaci, nalezy rozpoczaé
przyjmowanie doustnego rysperydonu co najmniej 14 dni przed rozpoczgciem leczenia lekiem
OKEDI. Lekarz ustali czas trwania leczenia doustnym rysperydonem.

Problemy z nerkami
Nie zaleca si¢ stosowania leku OKEDI u pacjentéw z umiarkowanym i cigzkim zaburzeniem
czynnosci nerek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OKEDI

o Nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Przedawkowanie moze spowodowac sennosc¢, uczucie zmegczenia, nieprawidlowe ruchy
ciala, trudnosci z utrzymaniem pozycji stojacej i chodzeniem, zawroty glowy
spowodowane niskim ci$nieniem, nieprawidlowy rytm serca lub drgawki.

Przerwanie stosowania leku OKEDI

Dziatanie leku ustapi, jesli pacjent przestanie go stosowac. Dlatego bez wyraznego polecenia lekarza
nie nalezy przerywac stosowania leku, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do nawrotow choroby.
Wazne, aby nie opuszcza¢ wizyty u lekarza, kiedy pacjent powinien przyja¢ kolejna dawke leku po 28
dniach przerwy. Jesli pacjent nie moze przyjs¢ na wizyte, powinien niezwlocznie powiadomic lekarza,
aby uzgodni¢ inny termin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego oddzialu

ratunkowego w razie wystapienia ktéregokolwiek z nastepujacych niezbyt czestych dzialan

niepozadanych (mogacych wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

. Jesli u pacjenta wystapia pdzne dyskinezy (drgajace lub szarpigce niekontrolowane ruchy
twarzy, jezyka lub innych cze$ci ciata).

Nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub uda¢ do najblizszego oddziatu
ratunkowego w razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych rzadkich dzialan
niepozadanych (mogacych wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000):

o Jesli u pacjenta wystapia zakrzepy krwi w zylach, zwlaszcza nog (objawy obejmuja obrzek, bol
1 zaczerwienienie nogi); zakrzepy te moga przemieszczac si¢ naczyniami krwiono$nymi do
ptuc, powodujac bol w klatce piersiowej 1 trudnosci z oddychaniem.

o Jesli u pacjenta wystapi goraczka, sztywno$¢ migs$ni, nadmierne pocenie si¢ lub obnizenie
poziomu $wiadomosci (stan zwany ztosliwym zespotem neuroleptycznym).

o Jesli pacjenta wystapi przedtuzona lub bolesna erekcja. Stan ten okreslany jest terminem
priapizm.

o Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna charakteryzujaca si¢ goraczka, obrzekiem

ust, twarzy, warg lub jezyka, dusznos$cia, swedzeniem skory, wysypka lub spadkiem
ci$nienia krwi (reakcja anafilaktyczna lub obrzek naczynioruchowy). Nawet jesli pacjent
wczesniej tolerowat rysperydon stosowany doustnie, w rzadkich wypadkach moze wystapic¢
reakcja alergiczna po wstrzyknigciu leku OKEDI.

o Jesli u pacjenta wystapi czerwone lub brazowe zabarwienie moczu lub zauwazalne
zmnigjszenie ilosci oddawanego moczu, w potaczeniu z ostabieniem migsni lub
trudno$ciami w poruszaniu rgkami i nogami. Moga to by¢ objawy rabdomiolizy (szybkiego
uszkodzenia mi¢sni).

o Jesli u pacjenta wystepuje ostabienie lub uczucie oszotomienia, gorgczka, dreszcze lub
owrzodzenia w jamie ustnej. Moga to by¢ objawy bardzo niskiej liczby granulocytow
(rodzaju biatych krwinek pomagajacych zwalcza¢ zakazenia).

Wystgpi¢ moga réwniez inne dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

o trudnosci z zasypianiem lub budzenie si¢

. parkinsonizm: zaburzenia ruchu, mogace obejmowac spowolnione lub nieprawidiowe
ruchy, uczucie sztywnosci lub napigcia migs$ni, a czasami nawet uczucie ,,zamrozenia”
ruchow, po ktorym nastgpuje ich odblokowanie. Inne objawy obejmuja: wolny posuwisty
chdd, drzenie spoczynkowe, zwigkszone wydzielanie $liny 1 (lub) $linienie si¢ i twarz bez
wyrazu.

° bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

. zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli (zakazenie drog oddechowych), zakazenie zatok, zakazenie
uktadu moczowego, zakazenie ucha, grypa, objawy grypopodobne, bdl gardla, kaszel,
niedrozno$¢ nosa, gorgczka, zakazenie oka (,,r6zowe 0ko”)

. podwyzszony poziom hormonu o nazwie prolaktyna, wykrywany w badaniu krwi. Objawy
zwigkszenia aktywnosci prolaktyny wystepuja niezbyt czesto i mogg obejmowac u
mezczyzn: obrzek sutkow, trudnosci w osiagnigciu lub utrzymaniu erekcji, zmniejszenie
popedu piciowego. U kobiet mogg one obejmowaé wyciek mleka z piersi, zaburzenia cyklu
miesigcznego, brak krwawien miesigcznych, brak owulacji, zaburzenia ptodnosci

. zwigkszenie masy ciata, zwigkszony lub zmniejszony apetyt

. zaburzenia snu, drazliwos$¢, depresja, niepokdj, senno$¢, ostabienie czujnosci
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o dystonia (mimowolne kurcze mig¢$ni, powodujgce powolne powtarzajace si¢ ruchy lub

nieprawidlowg postawe ciata), dyskineza (w tym stanie rowniez wystepuja mimowolne

ruchy mig¢éni, w tym powtarzalne, spastyczne lub skrecajgce ruchy lub szarpnigcia)

drzenia, kurcze migs$ni, bol kosci lub migsnie, bol stawow, upadki

niewyrazne widzenie

nietrzymanie moczu

przyspieszone bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, skrocenie oddechu

bol brzucha, dyskomfort w jamie brzusznej, wymioty, nudnosci, zawroty glowy, zaparcia,

biegunka, niestrawnosc¢, sucho$¢ w jamie ustnej, bol zebow

. wysypka, zaczerwienienie skory, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (w tym dyskomfort, bol,
zaczerwienienie lub obrzgk), obrzek ciata, rak lub nog, bol w klatce piersiowej, brak
energii i sity, zmeczenie, bol.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):

. zakazenie pgcherza moczowego, zakazenie migdatkow, grzybicze zakazenie paznokei,
zakazenie glebszych warstw skory, zakazenie wirusowe, zapalenie skory wywolane przez
roztocza

. zmniejszenie lub zwickszenie liczby biatych krwinek, zmniejszenie liczby ptytek krwi

(komorek krwi, ktoére pomagaja zatrzymywac krwawienia), niedokrwisto$¢ lub spadek poziomu

hematokrytu (zmniejszenie liczby czerwonych krwinek), zwickszenie stezenia kinazy
kreatynowej we krwi, zwigkszenie st¢zenia enzymow watrobowych we krwi

. niskie ci$nienie krwi, spadek ci$nienia po zmianie pozycji na stojaca, nagle zaczerwienienie
twarzy, niedokrwienie moézgu (zbyt maty doptyw krwi do mozgu)

. cukrzyca, wysoki poziom cukru we krwi, wypijanie duzych ilosci wody, podwyzszony
cholesterol we krwi, zmniejszenie masy ciala, jadlowstret, podwyzszone stezenie triglicerydow
(thuszezy)

. mania (wzmozony nastroj), splatanie (dezorientacja), obnizony poped ptciowy, nerwowosé,
koszmary senne

. omdlenia, drgawki, zawroty glowy (wrazenie ruchu wirowego), dzwonienie (szum) w uszach,
bol ucha

. nieodparta koniecznos$¢ poruszania czgsciami ciata, zaburzenia rOwnowagi, nieprawidtowa

koordynacja, problem z mowg, utrata lub nieprawidlowe odczuwanie smaku, ostabione
odczuwanie bodzcow bolowych i dotykowych na skorze, uczucie mrowienia, ktucia lub
dretwienia skory

. nieregularne i czgste szybkie bicie sera, wolne bicie serca, nieprawidtowe wyniki EKG (badania

czynnosci elektrycznej serca), kotatanie serca (uczucie trzepotania lub tomotania w klatce
piersiowej), blok przewodzenia impulséw migedzy goérnymi i dolnymi cze¢§ciami serca

o przekrwienie drog oddechowych, §wiszczacy (gwizdzacy) oddech, krwawienie z nosa

J nieprawidlowa postawa, sztywnos$¢ migséni, obrzgk migsni, ostabienie migéni, bol szyi,

nieprawidlowy chdd, zwigkszone pragnienie, zte samopoczucie, dyskomfort w klatce piersiowej

lub og6lny dyskomfort, czucie si¢ ,,nieswojo”

o zakazenie lub podraznienie Zotadka lub jelit, nietrzymanie stolca, trudnosci z potykaniem,
nadmierne oddawanie gazow, czgste oddawanie moczu, trudnosci z oddaniem moczu, bél
podczas oddawania moczu

J brak miesigczki lub inne problemy z cyklem miesigczkowym, wyciek mleka z piersi, zaburzenia
funkcji seksualnych, bol lub dyskomfort w piersiach, wydzielina z pochwy, problemy z erekcja,

zaburzenia wytrysku, powigkszenie gruczotow piersiowych u m¢zezyzn

. pokrzywka, zgrubienie skory, zaburzenia skory, intensywne swedzenie skory, tysienie, wyprysk

(stan zapalny skory, swedzaca, pekajaca i szorstka skora), suchos$¢ skory, odbarwienie skory,
tradzik, lojotokowe zapalenie skory (zaczerwieniona, tuszczaca, thuszczaca si¢ i swedzaca
skora), zmiany skérne

. nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, suche oko, zwigkszone lzawienie

o reakcja alergiczna, dreszcze.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000):
o zakazenie
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o nieprawidlowe wydzielanie hormonu regulujacego ilo§¢ moczu, niebezpiecznie nadmierne picie
wody, nadmierne st¢zenie cukru w moczu, niskie stezenie cukru we krwi, podwyzszone stgzenie
insuliny (hormonu kontrolujgcego ilo$¢ cukru we krwi)

. niereagowanie na bodzce, katatonia (bezruch lub niereagowanie na otoczenie), obnizony
poziom $wiadomosci, chodzenie w $nie, zaburzenia odzywiania zwigzane ze snem, trudnosci z
oddychaniem podczas snu (bezdech senny), szybki, ptytki oddech, zachtystowe zapalenie ptuc
(zakazanie spowodowane przedostaniem si¢ pokarmu do drog oddechowych), zastoj krwi w
ptucach, zaburzenia w obrgbie drog oddechowych, zaburzenia glosu, trzeszczace odglosy
dochodzace z ptuc, brak emocji, niezdolno$¢ do osiggnigcia orgazmu

o zaburzenia naczyn mozgowych, $pigczka spowodowana niekontrolowang cukrzyca, mimowolne
drzenie gtowy
o jaskra (zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej), zaburzenia ruchu galek ocznych, rotacyjne

ruchy gatek ocznych, owrzodzenia brzegow powiek, powiktania dotyczace oka podczas
zabiegu usuni¢cia zaémy
zapalenie trzustki, niedroznos¢ jelit

. obrzek jezyka, spierzchnigte wargi, lupiez, zoéttaczka (zazoétcenie skory i gatek ocznych),
stwardnienie skory

o powiekszenie piersi, obrzek piersi (twarde, spuchnigte, bolesne piersi na skutek nadmiernej
produkcji mleka)
obnizona temperatura ciata, uczucie zimna w rekach i nogach

. objawy odstawienia (takze u noworodkow)

Bardzo rzadkie zdarzenia niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000):
. zagrazajace zyciu powiklania zwigzane z niewyréwnang cukrzyca
. brak czynnosci motoryczne;j jelit, prowadzacy do niedroznosci

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania: (czesto$é nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

. ciezka lub zagrazajaca zyciu wysypka z pecherzami i tuszczaca sie skora, ktéra moze pojawic
si¢ w ustach, nosie, oczach i na narzadach ptciowych oraz wokoét tych miejsc i moze rowniez
rozprzestrzenia¢ si¢ na inne czesci ciata (zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza
naskorka).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek OKEDI

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, torebce
aluminiowej lub etykiecie strzykawki po: (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

Lek OKEDI nalezy uzy¢ bezposrednio po rekonstytucji.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OKEDI

Substancjg czynng leku jest rysperydon.

Wylacznie amputkostrzykawka z proszkiem zawiera czynng substancje. Po rekonstytucji dawka
rysperydonu do podania wynosi 100 mg.

Pozostate sktadniki to:
Ampulkostrzykawka z proszkiem: poli(D,L-laktydo-ko-glikolid).
Ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem Dimetylosulfotlenek

Jak wyglada lek OKEDI i co zawiera opakowanie
Kazdy zestaw leku OKEDI proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedtuzonym uwalnianiu zawiera:

o torebke aluminiowsg z jedng amputkostrzykawka zawierajgcg proszek (w proszku znajduje si¢
substancja czynna, czyli rysperydon) i saszetka z osuszajacym zelem krzemionkowym. Proszek jest
biaty do bialo-zéttawego, bardzo sypki.

e torebke aluminiowa z jedng ampultkostrzykawka zawierajaca rozpuszczalnik i saszetka z
osuszajacym zelem krzemionkowym. Amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem zawiera
przezroczysty roztwor i ma NIEBIESKI kotnierz do oparcia palca.

e jedna jatows igle 2-calowa (0,90 x 51 mm [20G]) z ostonkg zabezpieczajaca, do wstrzyknie¢ w
migsien posladkowy

e jednajatowsa igla 1-calowa (0,80 x 25 mm [21G]) z ostonka zabezpieczajaca, do wstrzyknie¢ w
miesien naramienny

Podmiot odpowiedzialny
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidan Camarillo, 35

28037 Madrid

Hiszpania

Wytwérca

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

28037 Madrid

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

28037 Madrid 28037 Madrid

Espagne/Spanje Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30 Tel: +34 91 375 62 30
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bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Temn.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Kneioud
TnA. 210 8009111

Espaiia

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

28037 Madrid

Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tel: +33 (0)4 76 968 969
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Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

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

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30



Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvnpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.
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Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

OKEDI 100 mg proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przedluzonym uwalnianiu

Wazne informacje
W celu skutecznego podania produktu leczniczego OKEDI nalezy uwaznie, krok po kroku, zapoznaé
si¢ z instrukcjg uzycia.

Uzywac wylacznie zalaczonego zestawu

Zawarto$¢ tego zestawu przeznaczona jest wylacznie do stosowania z produktem leczniczym OKEDI.
Do przygotowania zawiesiny produktu leczniczego OKEDI nalezy uzywaé wytacznie rozpuszczalnika
znajdujagcego si¢ w zestawie.

Nie zastepowaé ZADNEGO z elementow zestawu znajdujacego si¢ w opakowaniu innymi wyrobami.

Dawke nalezy poda¢ bezposrednio po rekonstytucji. Wytgcznie do podania do migsniowego po
rekonstytucji.

Prawidlowe podanie
Aby pacjent otrzymat wlasciwg dawke produktu OKEDI, konieczne jest podanie catej zawartosci

amputkostrzykawki po rekonstytucji.

Wyrob jednorazowego uzytku

1. SPRAWDZENIE ZAWARTOSCI
Na czystej powierzchni roboczej otworzy¢ saszetki i usungc¢ zel krzemionkowy.
Zestaw z produktem OKEDI zawiera:

* jedna torebke z folii aluminiowej zawierajacg amputkostrzykawke z produktem OKEDI, z BIALYM

tlokiem i BIALYM kotnierzem do oparcia palca. Amputkostrzykawka jest oznakowana Rd
* jedng torebke z folii aluminiowej zawierajacg ampulkostrzykawke z ROZPUSZCZALNIKIEM do
produktu OKEDI, z PRZEZROCZYSTYM tlokiem i NIEBIESKIM kothierzem do oparcia palca.

Ampulkostrzykawka jest oznakowana
«dwie igly do wstrzyknig¢ (21G, 1-calowa do wstrzyknig¢ w migsien naramienny, z zielong nasadka,
oraz 20G, 2-calowa do wstrzyknie¢ w migsien posladkowy, z z6tta nasadka).

Zestaw nalezy wyrzucié, jezeli ktorykolwiek z jego elementow jest uszkodzony.

Jezeli widoczne sg czastki state i (lub) zauwazalna jest jakakolwiek zmiana wlasciwosci fizycznych,
produktu OKEDI nie nalezy podawac.

1.1 Dokladnie obejrzeé¢ ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem.

UPEWNIC SIE, czy zawarto$é¢ amputkostrzykawki z ROZPUSZCZALNIKIEM jest ptynna.
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Rozpuszczalnik zamarza w temperaturze ponizej 19°C.
Jezeli jest zamrozony lub cze$ciowo zamrozony, nalezy rozmrozi¢ go w dloniach lub pozostawiajac

w temperaturze pokojowej do momentu uptynnienia przed kontynuacja.

<@> SsPRAWDZIC

1.2 Rozproszy¢ proszek w ampulkostrzykawce.

POSTUKAC w amputkostrzykawke z proszkiem, aby rozproszyé ewentualny zbity proszek przy
nasadce.

2.  POLACZENIE AMPULKOSTRZYKAWEK
2.1 Trzymajac ampulkostrzykawki pionowo, zdja¢ nasadki.

Obie amputkostrzykawki nalezy trzyma¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec utracie produktu.
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PRZEKRECIC i SCIAGNAC nasadke z amputkostrzykawki z proszkiem.

1
PRZEKRECIC

2.2 Polaczy¢ ampulkostrzykawki.

Ampulkostrzykawke S z kolorowym kolnierzem do oparcia palca umiesci¢ NA ampulkostrzykawce R,
lub lekko ja przechyli¢ przy przylaczaniu.
PRZEKRECIC obie amputkostrzykawki, az wyczuwalny bedzie lekki opor.

Ampulkostrzykawka z proszkiem R musi by¢ w pozycji pionowej, aby zapobiec utracie
produktu.

3 WYMIESZANIE ZAWARTOSCI

PRZED WYKONANIEM NASTEPNYCH CZYNNOSCI NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
TEN PUNKT, GDYZ W PRZECIWNYM RAZIE REKONSTYTUCJA MOZE NIE BYC
WYKONANA PRAWIDLOWO.

¢MOCNO PRZEPCHNAC zawartos¢ amputkostrzykawki z rozpuszczalnikiem do
ampulkostrzykawki z proszkiem.

eNIE CZEKAC, az proszek namoknie_, ale NIEZWEOCZNIE rozpocza¢ mieszanie zawartosci,
SZYBKO i naprzemiennie wciskajac tloki, wykonujac 100 wciSnieé (2 wceiSniecia na sekunde,
przez okolo minute).

eDla prawidlowego wymieszania UPEWNIC sie, ze lek przemieszcza sie miedzy obiema
ampulkostrzykawkami: zawiesina jest lepka i konieczne bedzie uzycie sily przy wciskaniu tlokow.
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Mieszaé, wciskajgc ttoki na przemian co najmniej 100 razy,

@ anastepnie @
(1) WCISNAI: «] (kolorowy kotnierz)
- q

y \
o WCISNAC >
»[> =)

100 wcisniec @ -

(2 wcisniecia/sek.)

Nalezy upewnic¢ sie, Ze lek przemieszcza si¢ miedzy obiema ampulkostrzykawkami.

Po prawidlowym wymieszaniu leku powstanie jednorodna zawiesina w kolorze od biatawego do
zoltawego i o gestej konsystencji.

Wi

A

Po wykonaniu rekonstytucji nalezy natychmiast przygotowa¢é strzykawke do podania leku, aby
zapobiec utracie jednorodnoSci zawiesiny.

4 PRZYGOTOWANIE AMPULKOSTRZYKAWKI DO WYKONANIA
WSTRZYKNIECIA

4.1 Przenies¢ lek.

Przyciskajac tlok R, przenies¢ calg objetos¢ zawiesiny do amputkostrzykawki S, z kolorowym
kolnierzem do oparcia palca.

Upewni¢ sie, Ze przelano cala objetos¢ zawiesiny.
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A WCISNACi
PRZENIESC CALA
OBJETOSC

Strzykawka
do podania
(kolorowy kotnierz)

4.2 Rozlaczy¢ ampulkostrzykawki.
Po przelaniu catej objetosci zawiesiny, rozkreci¢ amputkostrzykawki.

Lek OKEDI nalezy poda¢ natychmiast, aby zapobiec utracie jednorodnos$ci zawiesiny.

PRZYCISNAC i
ROZLACZYC

1 PRZEKRECIC
2 ODCIAGNAC

9

Strzykawka
4 dopodania
(kolorowy kotnierz)

4.3 Przymocowac¢ jatowa igle z oslonkg zabezpieczajaca.
Wybraé¢ odpowiednig igte:

* migsien naramienny: 21G, 1-calowa do podawania w migsien naramienny (zielona nasadka)
* migsien posladkowy: 20G, 2-calowa do podawania w migsien posladkowy (zo6tta nasadka)

Zamocowac, przekrecajac w prawo. Nie dociskaé zbyt mocno.
4.4 Usuna¢ nadmiar powietrza.
Zdjac ostonke igly i wypchna¢ nadmiar powietrza (tylko duze pecherzyki) ze strzykawki.

UWAZAC, aby nie wydostaly sie krople leku.
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Jesli na koncu igly widoczna jest kropla, nalezy lekko wciggna¢ ttok, aby zapobiec wydostawaniu si¢
leku.

| JAN
UWAZAC,
ABY NIE

WYDOSTA LY

KROPLE
LEKU

5. PODANIE I USUNIECIE

5.1 Wstrzykna¢ lek.

Wprowadzi¢ calg igle do migsnia. NIE WSTRZYKIWAC INNA DROGA,.

7N
@

SPRAWDZIC, CZY
WSTRZYKNIETO CALA

GESTA ZAWIESINA, WSTRZYKIWAC POWOLI I STABILNIE. NALEZY UPEWNIC SIE,
ZE WSTRZYKNIETO CALA ZAWARTOSC STRZYKAWKI.

» Czas wstrzykiwania jest dluzszy niz normalnie ze wzgledu na lepko$¢ zawiesiny.
» Odczekaé kilka sekund przed wyciagnieciem igly.

« Uwazaé, aby nieumys$lnie nie wykonaé wstrzykniecia w naczynie krwiono$ne.

5.2 Usuna¢ zuzyty sprzet.

Zabezpieczy¢ igle, przyciskajac ostonke igly palcem lub opierajac ja o ptaska powierzchnig i
niezwlocznie wyrzuci¢ do pojemnika na odpady ostre.

PRZYCISNAC
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