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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 30
DOTYCZACA

preparatu Risperdal pod ré6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa: rysperydon

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Risperdal pod r6znymi nazwami jest lekiem przeciwpsychotycznym wskazanym w leczeniu
schizofrenii, epizodéw maniakalnych w chorobie dwubiegunowej, utrzymujacej si¢ agresji u pacjentow
z choroba Alzheimera z umiarkowana i cigzka demencja oraz leczeniu utrzymujacej si¢ agresji u dzieci
z zaburzeniami zachowania.

Lek jest dostepny w postaci tabletek powlekanych, tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
(szybko rozpadajacych si¢) oraz roztworu doustnego.

W dniu 24 lipca 2007 r. Komisja Europejska skierowala do EMEA wniosek o wszczecie procedury
arbitrazu zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji zatwierdzonych
w poszczegolnych krajach tekstow charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Risperdal pod r6znymi nazwami.

Podstawa arbitrazu byto wystgpowanie rozbieznosci w tekstach charakterystyki produktu leczniczego
(ChPL) preparatu Risperdal pod ré6znymi nazwami zatwierdzonych w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej w odniesieniu do wskazan, dawkowania i sposobu podawania,
przeciwwskazan, specjalnych ostrzezen i srodkoéw ostroznosci dotyczacych stosowania, interakcji

z innymi produktami leczniczymi i innych rodzajow interakc;ji.

Przedmiotowy produkt leczniczy znajduje si¢ w wykazie produktéw, ktorych ChPL przeznaczono
w 2007 r. do harmonizacji.

Procedurg arbitrazu wszczgto dnia 20 wrze$nia 2007 r. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
zezwolenie na dopuszczenie do obrotu przedstawit dodatkowe informacje w dniach 28 stycznia
2008 r. i 28 kwietnia 2008 .

Podczas posiedzenia w lipcu 2008 r. CHMP, w swietle wszystkich przedstawionych danych oraz na
podstawie dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, uznat, ze wniosek dotyczacy
harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta jest dopuszczalny, a we
wspomnianych dokumentach nalezy wprowadzi¢ zmiany.

CHMP wydat pozytywna opini¢ w dniu 24 lipca 2008 r., zalecajac harmonizacje ChPL, oznakowania
opakowan 1 ulotki dla pacjenta preparatu Risperdal pod r6znymi nazwami.
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Wykaz nazw produktu znajduje si¢ w aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w aneksie 11, a zmieniony
tekst ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w aneksie II1.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 7 pazdziernika 2008 r.
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