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WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROG PODANIA, WNIOSKODAWCY, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE
POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZL.ONKOWSKICH



Panstwo Podmiot Nazwa wlasna Moc Postaé¢ farmaceutyczna |Droga podania |Zawarto$¢ (steZenie)
Czlonkowskie |odpowiedzialny Nazwa
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Risperdal Consta |12,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 12,5 mg/2ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigsniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigéniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Risperdal Consta |37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania (37,5 mg/ 2 ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigsniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigsniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Rispolin Consta 12,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 12,5 mg/2ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigéniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Rispolin Consta 25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml

GmbH Pfarrgasse 75,
1232 Wien, Austria

do sporzadzania
zawiesiny o
przedtuzonym

domig$niowego
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uwalnianiu do
wstrzykiwan

Austria Janssen-Cilag Pharma  |Rispolin Consta 37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania (37,5 mg/ 2 ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigsniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedhuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Austria Janssen-Cilag Pharma  |Rispolin Consta 50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
GmbH Pfarrgasse 75, do sporzadzania domigsniowego
1232 Wien, Austria zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 do sporzadzania domigéniowego
Berchem, Belgia roztworu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37.5mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 do sporzadzania domigéniowego
Berchem, Belgia roztworu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 do sporzadzania domigéniowego
Berchem, Belgia roztworu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 do sporzadzania domigsniowego
Berchem, Belgia roztworu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  [37.5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 do sporzadzania domigsniowego
Berchem, Belgia roztworu do
wstrzykiwan
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta {50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml

Roderveldlaan 1, 2600
Berchem, Belgia

do sporzadzania
roztworu do

domigsniowego




wstrzykiwan

Bulgaria Johnson & Johnson Rispolept Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml
D.O.O. do sporzadzania domigéniowego
Smartinska cesta 53, roztworu do
1000 Ljubljana, wstrzykiwan
Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson Rispolept Consta  [37.5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania  |37,5mg /2 ml
D.O.O. do sporzadzania domigéniowego
Smartinska cesta 53, roztworu do
1000 Ljubljana, wstrzykiwan
Slovenia

Bulgaria Johnson & Johnson Rispolept Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |50 mg /2 ml
D.O.O. do sporzadzania domigsniowego
Smartinska cesta 53, roztworu do
1000 Ljubljana, wstrzykiwan
Slovenia

Cypr Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania {25 mg /2 ml
International NV, Belgia zawiesiny do domigéniowego
Turnhoutseweg 30, 2340 wstrzykiwan
Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37.5 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 37,5mg/2 ml
International NV, Belgia zawiesiny do domigéniowego
Turnhoutseweg 30, 2340 wstrzykiwan
Beerse, Belgia

Cypr Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 50 mg /2 ml
International NV, Belgia zawiesiny do domigéniowego
Turnhoutseweg 30, 2340 wstrzykiwan
Beerse, Belgia

Czechy Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania (25 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, |25 mg do sporzadzania domigsniowego
15000 Praha 5, Czechy zawiesiny do

wstrzykiwan

Czechy Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, |37,5 mg do sporzadzania domigsniowego
15000 Praha 5, Czechy zawiesiny do

wstrzykiwan
Czechy Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
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Karla Englise 3201/6, |50 mg do sporzadzania domigéniowego
15000 Praha 5, Czechy zawiesiny do
wstrzykiwan
Estonia Johnson & Johnson Rispolept Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik Do stosowania |25 mg/2ml
UAB do sporzadzania domigéniowego
Sheimynishkiu 1A zawiesiny do
09312 Vilnius wstrzykiwan
Litwa
Estonia Johnson & Johnson Rispolept Consta  [37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania  |37,5 mg/2ml
UAB do sporzadzania domigsniowego
Sheimynishkiu 1A zawiesiny do
09312 Vilnius wstrzykiwan
Litwa
Estonia Johnson & Johnson Rispolept Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik Do stosowania |50 mg/2ml
UAB do sporzadzania domigsniowego
Sheimynishkiu 1A zawiesiny do
09312 Vilnius wstrzykiwan
Litwa
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  |12.5 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania 12,5 mg /2 ml
Metsanneidonkuja 8 do sporzadzania domigéniowego
02130 Espoo Finlandia zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml
Metsanneidonkuja 8 do sporzadzania domigsniowego
02130 Espoo Finlandia zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  |37.5 mg Powder and solvent for |Do stosowania 37,5mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 prolonged-release domigsniowego
02130 Espoo Finlandia suspension for injection
Finlandia Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta {50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml

Metsanneidonkuja 8
02130 Espoo Finlandia

do sporzadzania
zawiesiny o
przedtuzonym

domig$niowego
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uwalnianiu do
wstrzykiwan

Francja Janssen Cilag Risperdalconsta LP {25 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins zawiesiny do domigsniowego
TSA 91003 wstrzykiwan
92787 Issy les
Moulineaux Cedex 9
Francja
Francja Janssen Cilag Risperdalconsta LP [37.5 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins zawiesiny do domigsniowego
TSA 91003 wstrzykiwan
92787 Issy les
Moulineaux Cedex 9
Francja
Francja Janssen Cilag Risperdalconsta LP {50 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins zawiesiny do domigéniowego
TSA 91003 wstrzykiwan
92787 Issy les
Moulineaux Cedex 9
Francja
Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik (Do stosowania 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 do sporzadzania domigsniowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan
Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Risperdal Consta |37.5 mg Proszek i rozpuszczalnik (Do stosowania 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 do sporzadzania domigsniowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan
Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik (Do stosowania 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 do sporzadzania domigéniowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan
Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Risperidon-Janssen |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta do sporzadzania domig$niowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan
Niemcy Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen [37.5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Niemcy

Consta

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

domig$niowego

Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Risperidon-Janssen |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta do sporzadzania domig$niowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan

Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Rispon-Janssen 25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta do sporzadzania domigs$niowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan

Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Rispon-Janssen 37.5mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta do sporzadzania domig$niowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan

Niemcy Janssen-Cilag GmbH  |Rispon-Janssen 50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta do sporzadzania domig$niowego
41470 Neuss zawiesiny do
Niemcy wstrzykiwan

Grecja Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania 25 mg/2 ml
Pharmaceuticals Aebe do sporzadzania domigsniowego
Eirinis Avenue 56, zawiesiny do
Pefki, 15121, Grecja wstrzykiwan

Grecja Janssen-Cilag Risperdal Consta  |37.5 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
Pharmaceuticals Aebe do sporzadzania domigsniowego
Eirinis Avenue 56, zawiesiny do
Pefki, 15121, Grecja wstrzykiwan

Grecja Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg/2 ml
Pharmaceuticals Aebe do sporzadzania domigsniowego
Eirinis Avenue 56, zawiesiny do
Pefki, 15121, Grecja wstrzykiwan

Islandia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg/ 2 ml
c/oVistor hf. Horgatini 2 do sporzadzania domig$niowego
Gardabar, Islandia zawiesiny do

wstrzykiwan
Islandia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta 37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania (37,5 mg/ 2 ml

c/oVistor hf Horgatni 2

do sporzadzania

domig$niowego
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Gar0Oaber, Islandia

zawiesiny do
wstrzykiwan

Islandia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatini 2 do sporzadzania domig$niowego
Gardabar, Islandia zawiesiny do
wstrzykiwan
Irlandia Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |25 mg/ 2 ml
Saunderton zawiesiny do domigsniowego
High Wycombe wstrzykiwan
Buckinghamshire HP14
4HJ
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta  [37.5 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
Saunderton zawiesiny do domigsniowego
High Wycombe wstrzykiwan
Buckinghamshire HP14
4HJ
Wielka Brytania
Irlandia Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Proszek do Do stosowania 50 mg/2 ml
Saunderton przygotowania domig$niowego
High Wycombe zawiesiny do
Buckinghamshire HP14 wstrzykiwan
4HJ
Wielka Brytania
Wiochy Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Proszek do Do stosowania |25 mg/2 ml
Via Michelangelo przygotowania domigsniowego
Buonarroti n. 23 zawiesiny do
Cologno Monzese, wstrzykiwan
20093, Milano, Wtochy
Wtochy Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Proszek do Do stosowania 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo przygotowania domigéniowego
Buonarroti n. 23 zawiesiny do
Cologno Monzese, wstrzykiwan
20093, Milano, Wtochy
Wiochy Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Proszek do Do stosowania |50 mg/2 ml
Via Michelangelo przygotowania domigsniowego

Buonarroti n. 23

zawiesiny do
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Cologno Monzese,
20093, Milano, Wtochy

wstrzykiwan

Lotwa UAB Johnson&Johnson, |Rispolept Consta |25 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, uwalnianiu i domigs$niowego
Vilnius, Litwa rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Lotwa UAB Johnson&Johnson, |Rispolept Consta |50 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |50 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, uwalnianiu i domig$niowego
Vilnius, Litwa rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Lotwa UAB Johnson&Johnson, |Rispolept Consta  {37,5 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, uwalnianiu i domig$niowego
Vilnius, Litwa rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Litwa UAB ,,Johnson & Rispolept Consta |25 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |25 mg/ 2 ml
Johnson®, uwalnianiu i domig$niowego
Seimynigkiy g. 1A, LT- rozpuszczalnik do
09312 Vilnius, Litwa sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Litwa UAB ,,Johnson & Rispolept Consta 37,5 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 37,5mg/2 ml
Johnson®, uwalnianiu i domig$niowego
Seimynigkiy g. 1A, LT- rozpuszczalnik do
09312 Vilnius, Litwa sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Litwa UAB ,,Johnson & Rispolept Consta |50 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |50 mg/ 2 ml
Johnson®, uwalnianiu 1 domigsniowego
Seimynigkiy g. 1A, LT- rozpuszczalnik do
09312 Vilnius, Litwa sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Malta Janssen Cilag Risperdal Consta |25 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |25 mg/2ml
International NV zawiesiny do domig$niowego
Turnhoutseweg 30, 2340 wstrzykiwan
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag Risperdal Consta  |37.5 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 37,5 mg/2ml
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International NV
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia

zawiesiny do
wstrzykiwan

domig$niowego

Malta Janssen Cilag Risperdal Consta |50 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |50 mg/2ml
International NV zawiesiny do domig$niowego
Turnhoutseweg 30, 2340 wstrzykiwan
Beerse, Belgia
Holandia Janssen-Cilag Risperdal Consta  |{12.5 mg Proszek i rozpuszczalnik (Do stosowania 12,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg do sporzadzania domig$niowego
150 zawiesiny do
PO Box 90240 wstrzykiwan
5000 LT Tilburg
The Holandia
Holandia Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |25 mg/ 2 ml
Dr. Paul Janssenweg do sporzadzania domigsniowego
150 zawiesiny do
PO Box 90240 wstrzykiwan
5000 LT Tilburg
The Holandia
Holandia Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37.5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania  |37,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg do sporzadzania domigsniowego
150 zawiesiny do
PO Box 90240 wstrzykiwan
5000 LT Tilburg
The Holandia
Holandia Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg do sporzadzania domig$niowego
150 zawiesiny do
PO Box 90240 wstrzykiwan
5000 LT Tilburg
The Holandia
Norwegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |25 mg/ 2 ml

Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norwegia

uwalnianiu
(mikrokapsutki) i
rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan

domigsniowego
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Norwegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 37,5mg /2 ml
Hoffsveien 1D uwalnianiu domig$niowego
0275 Oslo Norwegia (mikrokapsuiki) i
rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Norwegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania |50 mg/ 2 ml
Hoffsveien 1D uwalnianiu domigsniowego
0275 Oslo Norwegia (mikrokapsutki) i
rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Polska Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsutki o Do stosowania |25 mg/2 ml
N.V. przedtuzonym domigsniowego
Turnhoutseweg 30 uwalnianiu i
2340 Beerse rozpuszczalnik do
Belgia sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Polska Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta |37,5 mg Mikrokapsutki o Do stosowania  |37,5 mg /2 ml
N.V. przedtuzonym domigéniowego
Turnhoutseweg 30 uwalnianiu i
2340 Beerse rozpuszczalnik do
Belgia sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Polska Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsutki o Do stosowania |50 mg /2 ml
N.V. przedtuzonym domigéniowego
Turnhoutseweg 30 uwalnianiu i
2340 Beerse rozpuszczalnik do
Belgia sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Portugalia Janssen Farmacéutica  |Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |25 mg /2 ml

Portugalia Lda.

Estrada Consiglieri
Pedroso

69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia

do sporzadzania
zawiesiny do
wstrzykiwan

domigsniowego
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Portugalia Janssen Farmacéutica  |Risperdal Consta  |37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5mg /2 ml
Portugalia Lda. do sporzadzania domig$niowego
Estrada Consiglieri zawiesiny do
Pedroso wstrzykiwan
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia

Portugalia Janssen Farmacéutica  |Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |50 mg /2 ml
Portugalia Lda. do sporzadzania domigéniowego
Estrada Consiglieri zawiesiny do
Pedroso wstrzykiwan
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia

Rumunia Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |25 mg/ 2 ml
N.V. do sporzadzania domig$niowego
Turnhoutseweg 30, 2340 zawiesiny do
Beerse, Belgia wstrzykiwan

Rumunia Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta 37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
N.V. do sporzadzania domigéniowego
Turnhoutseweg 30, 2340 zawiesiny do
Beerse, Belgia wstrzykiwan

Rumunia Janssen Pharmaceutica |Rispolept Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania {50 mg /2 ml
N.V. do sporzadzania domigéniowego
Turnhoutseweg 30, 2340 zawiesiny do
Beerse, Belgia wstrzykiwan

Stowacja Johnson & Johnson Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania |25 mg /2 ml
S.I.0. do sporzadzania domigsniowego
Plynarenska 7/B zawiesiny do
Bratislava wstrzykiwan
Stowacja

Stowacja Johnson & Johnson Risperdal Consta  |37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania (37,5 mg/ 2 ml
S.I.0. do sporzadzania domigsniowego
Plynarenska 7/B zawiesiny do
Bratislava wstrzykiwan
Stowacja

Stowacja Johnson & Johnson Risperdal Consta |50 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania |50 mg /2 ml
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S.I.0. do sporzadzania domigéniowego
Plynarenska 7/B zawiesiny do
Bratislava wstrzykiwan
Stowacja
Stowenia Johnson & Johnson Risperdal Consta |25 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 25 mg/2 ml
d.0.0., Smartinska 53, uwalnianiu i domigéniowego
Ljubljana, Slovenia rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Stowenia Johnson & Johnson Risperdal Consta 37,5 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
d.0.0., Smartinska 53, uwalnianiu i domigsniowego
Ljubljana, Slovenia rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Stowenia Johnson & Johnson Risperdal Consta |50 mg Proszek o przedtuzonym |Do stosowania 50 mg/2 ml
d.0.0., Smartinska 53, uwalnianiu i domigéniowego
Ljubljana, Slovenia rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny
do wstrzykiwan
Hiszpania JANSSEN CILAG, SA |Risperdal Consta |25 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania 25mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, do sporzadzania domigsniowego
5-7 Madrid, Hiszpania zawiesiny do
wstrzykiwan
Hiszpania JANSSEN CILAG, SA |Risperdal Consta |37,5 mg Proszek 1 rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, do sporzadzania domigsniowego
5-7 Madrid, Hiszpania zawiesiny do
wstrzykiwan
Hiszpania JANSSEN CILAG, SA |Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, do sporzadzania domigsniowego
5-7 Madrid, Hiszpania zawiesiny do
wstrzykiwan
Szwecja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |25 mg /2 ml

Box 7073
192 07 Sollentuna
Szwecja

do sporzadzania
zawiesiny o
przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan

domigsniowego
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Szwecja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  |37,5 mg Proszek i rozpuszczalnik |Do stosowania 37,5 mg /2 ml
Box 7073 do sporzadzania domigéniowego
192 07 Sollentuna zawiesiny o
Szwecja przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Szwecja Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Proszek i rozpuszczalnik [Do stosowania |50 mg /2 ml
Box 7073 do sporzadzania domigsniowego
192 07 Sollentuna zawiesiny o
Szwecja przedtuzonym
uwalnianiu do
wstrzykiwan
Wielka Brytania [Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania (25 mg /2 ml
Saunderton zawiesiny do domigsniowego
High-Wycombe wstrzykiwan
Buckinghamshire HP 14
4HJ
Wielka Brytania
Wielka Brytania [Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta (37,5 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania 37,5 mg/2 ml
Saunderton zawiesiny do domigéniowego
High-Wycombe wstrzykiwan
Buckinghamshire HP 14
4HJ
Wielka Brytania
Wielka Brytania |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Proszek do sporzadzania |Do stosowania |50 mg/ 2 ml
Saunderton zawiesiny do domigéniowego

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14
4HJ

Wielka Brytania

wstrzykiwan
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ANEKS II

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE

O(}()LNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU RISPERDAL CONSTA POD
ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Risperdal Consta (risperydon) jest pochodna benzizoksazolu, silnie hamujaca jednoczes$nie receptory
serotoninowe SHT2A oraz dopaminowe D2. Jest to skutecznie dzialajacy atypowy lek
przeciwpsychotyczny. Na podstawie bogatych do§wiadczen klinicznych, w tym takze zwiazanych

z dlugotrwatym stosowaniem, mozna stwierdzi¢, ze lek jest dobrze tolerowany. Do obrotu dopuszczony
zostatl preparat Risperdal Consta o przedtuzonym uwalnianiu w postaci iniekcji domig¢§niowych,
zawierajacy 12,5, 25, 37,5 lub 50 mg risperydonu. Preparat dtugo dziatajacy w postaci iniekcji
domig$niowych (ang. long-acting injection, LAI) uwalnia risperydon powoli i w sposob ciagly przez okres
kilku tygodni. Na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE, z pdzniejszymi zmianami wszczg¢to procedurg
arbitrazu w sprawie preparatu Risperdal Consta w celu wyeliminowania rozbieznos$ci migdzy tekstem
informacji o produkcie zatwierdzonym w poszczegolnych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i
Europejskiego Obszaru Gospodarczego, zwlaszcza w odniesieniu do wskazan do stosowania, specjalnych
ostrzezen i Srodkow ostroznos$ci dotyczacych stosowania oraz interakcji z innymi lekami i innych
rodzajow interakcji. CHMP ocenit proponowane sformutowania przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny i szczegdlng uwage zwrdcil na nastepujace kwestie:

W punkcie 4.1 oceniono szczegdlowo wskazania do stosowania w ,,zaburzeniach schizofrenicznych” ze
wzgledu na prawdopodobienstwo, ze istniejace rozbieznosci moga mie¢ wptyw na wybor populacji
leczonej, schematu dawkowania i jednoczes$nie stosowanych innych metod leczenia. CHMP ocenit
odpowiedz oraz dane przedstawione przez podmiot odpowiedzialny i zwrdcit uwage na fakt, ze Risperdal
Consta opracowano z przeznaczeniem do stosowania w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii, i przyjat
zharmonizowane sformulowanie wyrazajace koncepcje zastosowania leku po opanowaniu objawow
choroby. Uznano, iz wykazano, ze stabilizacja stanu pacjentdéw przy pomocy lekow doustnych nie jest
warunkiem obligatoryjnym, a zmiana leku na dtugo dziatajacy preparat Risperdal Consta w postaci
iniekcji bylaby nawet preferowana w celu $cislejszego przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia.
CHMP poprosit jednak podmiot odpowiedzialny o doktadniejsze omoéwienie proponowanego
sformutowania wskazan do stosowania oraz wskazat koniecznos$¢ ustalenia tolerancji risperydonu
stosowanego doustnie przed rozpoczgciem leczenia preparatem Risperdal Consta. Podmiot
odpowiedzialny przedstawit doktadniejsze uzasadnienie, stojac na stanowisku, ze ograniczenie
zastosowania preparatu Risperdal Consta do pacjentdéw, ktdrzy odpowiedzieli na poczatkowe leczenie
risperydonem w postaci doustnej, byloby bezpodstawne i mogloby niepotrzebnie wydluzy¢ leczenie,
opozniajac dostegp do preparatu Risperdal Consta tym pacjentom, ktorzy nie stosuja si¢ do zalecen
dotyczacych przyjmowania lekow doustnych i ktérzy mogliby by¢ najbardziej odpowiednimi
kandydatami do leczenia dtugo dzialajacym preparatem w postaci iniekcji. W oparciu o przedstawione
dane CHMP stwierdzil, ze na podstawie danych klinicznych wykazano, iz w przypadku pacjentow
ustabilizowanych przy pomocy jakichkolwiek lekéw przeciwpsychotycznych (preparatow doustnych lub o
przedtuzonym uwalnianiu) leczenie mozna w sposob bezpieczny zmieni¢ na Risperdal Consta, uzyskujac
korzysci kliniczne podobne jak u pacjentdow leczonych wczesniej risperydonem w postaci doustnej, bez
ryzyka zwigkszenia czgsto$ci wystepowania przypadkow pogorszenia stanu klinicznego. CHMP zgodzit
sig, ze nie jest konieczne przeprowadzenie badania rtownowaznosci i przyjal nastgpujace sformutowanie w
punkcie 4.1:

., Preparat Risperdal Consta wskazany jest do stosowania w leczeniu podtrzymujqcym schizofrenii
u pacjentow ustabilizowanych przy uzyciu doustnych lekow przeciwpsychotycznych.”

CHMP ocenit dodatkowo dane uzyskane od pacjentéw, u ktorych zmieniono leczenie na Risperdal Consta
bez uprzedniej stabilizacji przy uzyciu risperydonu w postaci doustnej, i stwierdzil, ze nalezy zapewnié
odpowiednie zabezpieczenie przeciwpsychotyczne w okresie latencji po pierwszym podaniu preparatu
Risperdal Consta w iniekcjach. Omoéwiono takze dlugos$¢ okresu suplementacji doustnej i CHMP
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stwierdzil, ze najwlasciwszy jest okres 3 tygodni, ktory nie wiaze si¢ ani z mozliwo$cia przedawkowania
pod koniec suplementacji doustnej u pacjentéw, u ktorych lek zaczyna sig¢ uwalnia¢ stosunkowo wezes$nie,
ani ze znaczacym klinicznie niedoborem leku u pacjentow, u ktdrych szczyt uwalniania rozpoczyna si¢
dopiero po 4 tygodniach leczenia, biorac pod uwage stosunkowo dlugi okres biologicznego péttrwania
aktywnej czasteczki po podaniu risperydonu doustnie.

Omowiono potrzebg $cislejszej obserwacji pacjentow w okresie zmiany lekow i CHMP uznal, ze
przedstawione dane nie wskazuja na pogorszenie objawow klinicznych po rozpoczegciu leczenia dtugo
dzialajacym preparatem risperydonu. Wedtug roznych wytycznych dotyczacych leczenia schizofrenii
zmiana lekow przeciwpsychotycznych u pacjentdw chorych na schizofreni¢ wymaga sama z siebie
$cislejszego monitorowania przez kompetentnych lekarzy i dlatego CHMP stwierdzil, iz ze wzgledu na
charakter choroby oraz dtugotrwate dos§wiadczenie zwiazane ze stosowaniem atypowych lekow
przeciwpsychotycznych w schizofrenii, mozna spodziewac si¢ wlasciwego monitorowania terapii po
zmianie lekéw bez koniecznosci sformutowania wyraznego zalecenia w ChPL.

W punkcie 4.2 CHMP omoéwit wysokos¢ dawki poczatkowej preparatu Risperdal Consta (25 mg,
domigséniowo, co 2 tygodnie), uwzgledniajac dane przedstawione przez podmiot odpowiedzialny,

i stwierdzit, ze nalezy utrzymaé¢ w ChPL zalecenie rozpoczgcia leczenia od dawki wynoszacej 25 mg co
dwa tygodnie. Uznano, ze ustalono wzglednie stata odpowiedz na dawke po leczeniu preparatem
Risperdal Consta w dawkach wynoszacych od 25 do 75 mg, a CHMP zgodzit sig, iz postgpowanie
polegajace na rozpoczgciu leczenia od najnizszej dawki skutecznej i zwigkszaniu jej wylacznie

w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi miesci si¢ w ramach dobrej praktyki lekarskiej. Przemawiaja
za tym wyniki uzyskane w badaniach dotyczacych zmiany leczenia, a poniewaz produkt ten dostgpny jest
na rynku juz od kilku lat, skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia zostaty juz potwierdzone. CHMP uznat
réwniez, ze proponowane sformutowanie w ChPL zapewnia lekarzowi prowadzacemu wystarczajaca
elastyczno$é, jesli chodzi o mozliwosé rozpoczgcia leczenia od dawki poczatkowej 25 mg lub wyzsze;.

W odniesieniu do doktadnego dopasowania dawki risperydonu w postaci doustnej do okreslonej dawki
preparatu Risperdal Consta, w ChPL przyjeto sformutowanie majace na celu wskazanie wyboru dawki

poczatkowej preparatu Risperdal Consta, w ktorym znajduja odzwierciedlenie dostepne dane dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia oraz wyniki badan klinicznych:

., U wiekszosci pacjentow zalecana dawka wynosi 25 mg w zastrzyku domiesniowym podawanym co 2
tygodnie. W przypadku pacjentow przyjmujqcych przez co najmniej dwa tygodnie doustnie risperydon w
dawce ustalonej nalezy rozwazy¢ ponizszy schemat zamiany lekow. Pacjenci przyjmujqcy doustnie
risperydon w dawce nie wyzszej niz 4 mg powinni otrzymywac Risperdal Consta w dawce 25 mg,
natomiast u pacjentow przyjmujqcych lek doustnie w wyzszej dawce nalezy rozwazy¢ zastosowanie
preparatu Risperdal Consta w wyzszej dawce wynoszqcej 37,5 mg.

Jesli pacjent aktualnie nie przyjmuje risperydonu doustnie, wybierajqc dawke poczqtkowq preparatu
podawanego domiesniowo, nalezy rozwazyc¢ zastosowanie doustnego leczenia wstepnego. Zalecana dawka
poczatkowa preparatu Risperdal Consta wynosi 25 mg co 2 tygodnie. W przypadku pacjentow
przyjmujqcych doustnie lek przeciwpsychotyczny w wyzszej dawce nalezy rozwazy¢ zastosowanie
preparatu Risperdal Consta w wyzszej dawce wynoszqcej 37,5 mg.”

CHMP ocenit rowniez propozycje zastosowania dawki wynoszacej 12,5 mg, zwlaszcza w odniesieniu do
populacji 0séb w podeszlym wieku, i uznat ze preparat Risperdal Consta w dawce 12,5 mg oferuje
lekarzom wigksza elastyczno$¢ dawkowania, ale podkreslil, ze dawka ta ma stanowi¢ jedynie opcje
nizszej dawki poczatkowej umozliwiajaca okreslenie tolerancji leczenia i w zamierzeniu powinna by¢
stosowana u pacjentow bardziej wrazliwych na dziatanie leku ze wzgledu na ograniczenie
metabolizmu/eliminacji z organizmu lub u pacjentéw z wrodzong stabsza tolerancja lekow
psychotropowych. Znalazto to odzwierciedlenie w zharmonizowanym sformutowaniu uwzglednionym w
ChPL wraz z nastepujacym stwierdzeniem: ,,Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczqcych
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skutecznosci leczenia dawkq wynoszqcq 12,5 mg”. Ponadto opisano odpowiednio farmakokinetyke (PK)
preparatu Risperdal Consta w populacji 0sob w podesztym wieku i wykazano, ze farmakokinetyka leku w
populacji 0séb > 65 roku zycia jest porownywalna do ustalonej w populacji 0oséb w wieku < 65 lat. Ze
wzgledu na znany profil skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania risperydonu uwzglednienie tej
dodatkowej dawki leku jest dopuszczalne wylacznie na podstawie danych farmakokinetycznych, bez
koniecznos$ci przedstawienia specyficznych danych dotyczacych skutecznosci.

CHMP ocenit konieczno$¢ umieszczenia ostrzezenia w odniesieniu do stosowania preparatu Risperdal
Consta w epizodach zaostrzenia schizofrenii, ale uznal, ze mogloby to wzbudzi¢ nieuzasadnione ze
wzgledow klinicznych obawy w kwestii bezpieczenstwa i ze z zastosowaniem preparatu Risperdal Consta
w epizodach zaostrzenia schizofrenii nie wiaze si¢ zadne szczeg6lne ryzyko uzasadniajace takie
ostrzezenie. W przypadku stosowania preparatu Risperdal Consta zgodnie z podanymi w ChPL
zaleceniami w kwestii dawkowania nie nalezy przewidywaé zadnego szczegolnego zagrozenia dla
bezpieczenstwa czy skuteczno$ci leczenia, nawet u 0so6b z ostrym nawrotem choroby. W punkcie 4.2
CHMP przyjat nastgpujace sformutowanie:

., Preparat Risperdal Consta nie powinien by¢ stosowany w epizodach zaostrzenia schizofrenii bez
odpowiedniego zabezpieczenia w postaci podawanego doustnie risperydonu lub innego uprzednio
przyjmowanego leku przeciwpsychotycznego w trwajqcym 3 tygodnie okresie latencji po podaniu
pierwszej dawki preparatu Risperdal Consta w iniekcjach.”

Ponadto CHMP oméwit zastosowanie preparatu Risperdal Consta u pacjentdow przyjmujacych wczesniej
doustnie risperydon w dawce >6 mg na dobg i zauwazyl, ze przedstawione dane dotyczace skutecznosci
leczenia u tych pacjentdéw po zmianie leczenia na Risperdal Consta nie réznity si¢ od danych uzyskanych
po wczesniejszym leczeniu risperydonem w postaci doustnej, mimo duzego prawdopodobienstwa, iz
stezenie leku w osoczu byto nizsze. Poza tym dtugo dziatajacy risperydon ma zalet¢ w postaci $cislejszego
stosowania si¢ pacjenta do zalecen w kwestii leczenia, co moze przyczynic si¢ do osiagnigcia
stabilniejszego st¢zenia leku w osoczu. CHMP stwierdzil takze, ze nie nalezy rutynowo stosowac
risperydonu w dawkach przekraczajacych 8 mg na dobg i ze takie dawki nalezy zastrzec wytacznie dla
okreslonej grupy pacjentow. Ostatecznie CHMP nie przychylit si¢ do ograniczenia zastosowania dtugo
dziatajacego preparatu risperydonu wyltacznie u pacjentow przyjmujacych lek w dawce wynoszacej 6 mg
na dobe.

CHMP ocenit przedstawione dane dotyczace zastosowania preparatu Risperdal Consta u pacjentow

w podeszlym wieku i uznal, ze nie stwierdzono istotnej tendencji do zwigkszenia czgsto$ci wystgpowania
zdarzen niepozadanych w zaleznos$ci od wieku pacjentéw czy dawki preparatu Risperdal Consta.
Wszystkie roznice zostaty odpowiednio uzasadnione, a proponowane sformutowanie jest zadowalajace.
Podmiot odpowiedzialny przedstawit tabele podsumowujace wyniki uzyskane w badaniu RIS-INT-61 w
skali PANSS ogotem, w rozbiciu wedlug wysokosci dawki dla grup leczonych dawka wynoszaca 25 mg,
50 mgi 75 mg. W dwdch dodatkowych tabelach przedstawiono dane przemawiajace za rownowaznoscia z
leczeniem risperydonem w postaci doustnej pod wzglgdem zmian wynikéw uzyskanych w podskalach
PANSS dotyczacych oceny objawow pozytywnych i negatywnych. CHMP uznal, ze dostarczono
wymagane wyniki analiz skutecznos$ci i wykazano oddzielnie skutecznos$¢ dziatania preparatu Risperdal
Consta we wszystkich dawkach.

W punkcie 4.3 CHMP omoéwit znaczenie ostrzezenia o przeciwwskazaniach do stosowania leku

u pacjentow, u ktorych stwierdza si¢ obecno$¢ czynnikéw wysokiego ryzyka wystapienia naczyniowo-
mozgowych zdarzen niepozadanych. Ze wzgledu na to, ze nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania preparatu Risperdal Consta u pacjentéw w podesztym wieku z demencja, niewskazane jest
podawanie leku w tej grupie pacjentéw, co stwierdzono w punkcie 4.4 proponowanej charakterystyki
produktu leczniczego, zgodnie z aktualnymi wytycznymi CHMP w sprawie tresci ChPL. CHMP zgodzit
sig, ze obecno$¢ naczyniowo-moézgowych czynnikow ryzyka jest stabym prognostykiem zwigkszenia
ryzyka wystapienia incydentow naczyniowo-mozgowych w zwiazku ze stosowaniem risperydonu i
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dlatego wyrazit opinig, iz przeciwwskazania do stosowania preparatu Risperdal Consta u pacjentow, u
ktorych stwierdzono obecno$é takich czynnikow, nie byly uzasadnione.

W punkcie 4.4 CHMP wprowadzit sformutowanie dotyczace wystgpowania objawow dyskinezy,
uzgodnione z grupa robocza ds. bezpieczenstwa farmakoterapii. CHMP ocenit dodatkowo konieczno$¢
wprowadzenia specjalnej wzmianki o wystepowaniu hiperprolaktynemii oraz zwiazanym z prolaktyna
pobudzeniu wzrostu komoérek w raku piersi. CHMP rozpatrzyl odpowiedzi dostarczone przez podmiot
odpowiedzialny i zgodzil sig, ze chociaz dane moga wskazywac¢ na udzial prolaktyny w etiologii raka
piersi, konieczne jest przeprowadzenia dalszych badan w celu ustalenia formalnego zwiazku
przyczynowego, i z tego wzgledu przyjat nastepujace sformutowanie odnoszace si¢ do potencjalnego
ryzyka wystapienia hiperprolaktynemii, chociaz bez uwzglednienia prolaktynoma i raka piersi:

,» Wyniki badan z uzyciem hodowli tkankowych wskazujq na to, ze prolaktyna moze pobudzaé wzrost
komorek raka piersi u ludzi. Chociaz do tej pory nie wykazano w badaniach klinicznych

i epidemiologicznych zadnego wyraznego zwiqzku ze stosowaniem lekow przeciwpsychotycznych, zalecane
Jjest zachowanie ostroznosci u pacjentow z istotnym wywiadem chorobowym. Nalezy zachowac ostroznosé
w przypadku stosowania preparatu Risperdal u pacjentow ze stwierdzonq wczesniej hiperprolaktynemiq
oraz u pacjentow, u ktorych stwierdza sie mozliwos¢ rozwoju nowotworow zaleznych od prolaktyny.”

CHMP omoéwit sformutowanie w punkcie 4.6, przesuwajac wzmianke o mozliwo$ci wystapienia
mlekotoku do punktu 4.8 i przyjmujac nastgpujaca zharmonizowana tres¢:

.» Wykazano, ze risperydon i 9-hydroksyrisperydon wydzielane sq w niewielkich ilosciach do pokarmu
kobiecego. Brak jest dostepnych danych dotyczqcych wystepowania dziatan niepozqdanych u niemowlqt
karmionych piersiq. Z tego wzgledu nalezy oceni¢ korzysci wynikajqce z karmienia piersiq w stosunku do
potencjalnego ryzyka dla dziecka.”

W punkcie 4.8 CHMP ocenit i zharmonizowatl tre§¢ sformutowania. CHMP zgodzit si¢ w przewazajacej
mierze z proponowana klasyfikacja zdarzen niepozadanych, niemniej jednak uznat, ze nie nalezy
rozdziela¢ bloku lewej i prawej odnogi peczka Hisa, poniewaz nie jest niezbedne odrgbne postgpowanie
kliniczne w tych przypadkach. ,,Sedacje (uspokojenie polekowe)” nalezy oddzieli¢ od ,,sennosci”, a nie
sklasyfikowa¢ razem pod okresleniem ,,sedacja”. Ponadto nalezy rozdzieli¢ takie objawy, jak ,,zaburzenia
legkowe” 1 ,,nerwowo$¢”, zamiast klasyfikowa¢ je wspolnie pod okresleniem ,,zaburzenia Igkowe”. Termin
,»objawy pozapiramidowe” powinien stanowic¢ taczne okreslenie zdarzen w podpunkcie ,,Zaburzenia
uktadu nerwowego”, a poszczeg6lne objawy nalezy wymieni¢ w objasnieniach oznaczonych gwiazdka.
Jak juz wspomniano, w ,,objawach pozapiramidowych” nalezy uwzgledni¢ $linotok/$linienie si¢, gdyz
inaczej czgsto$¢é wystgpowania tych objawow bedzie niedoszacowana.

Wszystkie punkty ChPL poddano wnikliwej ocenie i na tej podstawie wprowadzono wszystkie zmiany w
oznakowaniu opakowan oraz ulotce dla pacjenta, uzyskujac zharmonizowany tekst informacji o produkcie.
Na podstawie dostgpnych danych CHMP stwierdzit, ze wszystkie watpliwosci zostaly wyjasnione i ze
zharmonizowany tekst informacji o produkcie jest mozliwy do przyjecia.

PODSTAWY DO ZMIANY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, ze

- zakres arbitrazu obejmowat harmonizacjg charakterystyk produktéw leczniczych, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta,

- charakterystyki produktow leczniczych, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta proponowane
przez podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostaly poddane
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ocenie na podstawie przedtozonej dokumentacji i dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz
Komitetu,

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty przedstawione
w Aneksie III dla preparatu Risperdal Consta pod réznymi nazwami (zob. Aneks I).
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ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

[Patrz Annex I — Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 37,5 mg mikrokapsulki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Rispolept Consta jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u pacjentow aktualnie
leczonych doustnymi lekami przeciwpsychotycznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Dawka poczatkowa:
Dla wigkszosci pacjentow zalecana dawka wynosi 25 mg domig$niowo, co dwa tygodnie.

U pacjentdéw przyjmujacych stalag dawke rysperydonu doustnie, przez co najmniej dwa tygodnie nalezy
rozwazy¢ nastgpujacy schemat przestawiania. Pacjenci leczeni dawka 4 mg lub mniejsza doustnego
rysperydonu podawanego doustnie powinni otrzymywaé 25 mg produktu Rispolept Consta, natomiast u
pacjentdow leczonych wigkszymi doustnymi dawkami nalezy rozwazy¢ wigksza dawke produktu Rispolept
Consta — 37,5 mg.

U pacjentdéw nie przyjmujacych aktualnie rysperydonu doustnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
wstepnego leczenia rysperydonem doustnie przed wyborem poczatkowej dawki domig$niowej. Zalecana
dawka poczatkowa wynosi 25 mg produktu Rispolept Consta co dwa tygodnie. U pacjentéw leczonych
wigkszymi doustnymi dawkami lekow przeciwpsychotycznych nalezy rozwazy¢ wigksza dawke produktu
Rispolept Consta — 37,5 mg.
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Podanie mniejszej dawki poczatkowej (12,5 mg) moze okazac si¢ konieczne, jezeli czynniki kliniczne
uzasadniaja korekte dawki, np. u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, wystepowanie
interakcji z lekami zwigkszajacymi stezenie rysperydonu w osoczu (patrz punkt 4.5) Iub u pacjentow ze
staba tolerancja na leki psychotropowe w wywiadzie. W badaniach klinicznych nie badano skutecznosci
zastosowania dawki 12,5 mg.

Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczng terapi¢ doustna postacia rysperydonu lub poprzednim lekiem
przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowego okresu op6znienia od wykonania pierwszej iniekcji
produktu Rispolept Consta do pojawienia si¢ dziatania produktu (patrz punkt 5.2).

Rispolept Consta nie powinien by¢ stosowany w zaostrzeniach schizofrenii bez zapewnienia
wystarczajaco skutecznej terapii doustna postacia rysperydonu lub poprzednim lekiem
przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowego okresu opdznienia od wykonania pierwszej iniekcji
produktu Rispolept Consta.

Dawka podtrzymujaca:

Dla wigkszos$ci pacjentow zalecana dawka wynosi 25 mg domig$niowo, co dwa tygodnie.

Dla niektorych pacjentow moze by¢ korzystne podanie wigkszej dawki (37,5 lub 50 mg). Dawek nie
nalezy zwigkszaé czgsciej, niz raz na 4 tygodnie. Wynikow zwigkszenia dawki nalezy oczekiwaé
najwczesniej po trzech tygodniach od podania pierwszej iniekcji zawierajacej zmieniona dawke

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano dodatkowych korzysci po podaniu dawki 75 mg. Nie zaleca
si¢ stosowania dawek wigkszych niz 50 mg podawanych co dwa tygodnie.

U pacjentdéw, u ktorych wystepuja takie czynniki kliniczne, jak zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek,
badz interakcje z lekami zwigkszajacymi st¢zenie rysperydonu w osoczu (patrz punkt 4.5.), nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki nawet do 12,5 mg. W badaniach klinicznych nie badano skutecznosci
zastosowania dawki 12,5 mg.

Pacjenci w wieku podesziym

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Zalecana dawka wynosi 25 mg domig$niowo, co dwa
tygodnie. U pacjentdw nie przyjmujacych aktualnie rysperydonu doustnie zalecana dawka wynosi 25 mg
produktu Rispolept Consta co dwa tygodnie. U pacjentdéw przyjmujacych stata dawke doustnego
rysperydonu przez co najmniej dwa tygodnie nalezy rozwazy¢ nastgpujacy schemat przestawiania.
Pacjenci leczeni dawka 4 mg lub mniej doustnego rysperydonu powinni otrzymywac 25 mg produktu
Rispolept Consta, natomiast u pacjentow leczonych wyzszymi doustnymi dawkami nalezy rozwazy¢
wyzsza dawke produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.

Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakcie trzytygodniowego
okresu opo6znienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta do pojawienia si¢ dziatania
produktu (patrz punkt 5.2.). Dane kliniczne dotyczace zastosowania produktu Rispolept Consta u 0s6b w
podesztym wieku sa niewystarczajace. Produkt Rispolept Consta nalezy stosowac z ostroznos$cia u oséb w
podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby
Nie przeprowadzono badan produktu Rispolept Consta u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub
nerek.

W przypadku koniecznos$ci zastosowania produktu Rispolept Constau pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, zaleca si¢ podanie doustnie rysperydonu w dawce poczatkowej 0,5 mg dwa
razy na dobg w pierwszym tygodniu leczenia. W drugim tygodniu mozna stosowa¢ dawke 1 mg dwa razy
na dobg lub 2 mg raz na dobg. W przypadku, gdy dawka wynoszaca co najmniej 2 mg na dobg jest dobrze
tolerowana, produkt Rispolept Consta mozna podawa¢ w postaci wstrzyknig¢ w dawce 25 mg, co dwa
tygodnie.
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Alternatywnie wtasciwa dawka poczatkowa produktu Rispolept Consta moze by¢ 12,5 mg. W badaniach
klinicznych nie badano skutecznosci dawki 12,5 mg.

Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakcie trzytygodniowego
okresu opo6znienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta do pojawienia si¢ dziatania
produktu (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Produktu Rispolept Consta nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z powodu

braku danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.

Sposdb podawania

Produkt Rispolept Consta nalezy podawac co dwa tygodnie w glgbokiej, domig§niowe;j iniekcji w migsien
posladkowy, uzywajac w tym celu dotaczonej do opakowania bezpiecznej igly. Wstrzyknigcia nalezy
wykonywa¢ na zmiang raz w jeden, raz w drugi posladek. Preparatu nie wolno wstrzykiwac¢ dozylnie
(patrz punkt 4.4 oraz punkt 6.6).

W celu uzyskania informacji dotyczacych przygotowania produktu Rispolept Consta do stosowania i
usuwania patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na rysperydon lub na ktorakolwiek substancjg pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentoéw ktorzy nie przyjmowali nigdy wczesniej rysperydonu w zadnej postaci zaleca sig
sprawdzenie tolerancji za pomoca doustnej postaci rysperydonu zanim rozpocznie si¢ leczenie produktem
Rispolept Consta (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podeszlym wieku z otgpieniem

Stosowanie produktu Rispolept Consta u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem nie byto
przedmiotem badan, dlatego nie jest on wskazany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Smiertelnos¢ ogolna

W metaanalizie 17 kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem atypowych lekow
przeciwpsychotycznych, w tym rowniez rysperydonu, u pacjentow w podeszlym wieku z otgpieniem,
ktorzy otrzymywali atypowe produkty przeciwpsychotyczne, wystgpowata zwigkszona $miertelno§¢ w
pordwnaniu z grupa otrzymujaca placebo. W badaniach z rysperydonem kontrolowanych placebo, w tej
populacji pacjentow, $miertelnos¢ wynosita 4,0% dla pacjentow leczonych rysperydonem i 3,1% dla
pacjentow otrzymujacych placebo. lloraz szans przy 95% przedziale ufno$ci wynosit 1,21 (0,7: 2,1).
Sredni wiek zmartych pacjentéw wynosit 86 lat (w przedziale od 67 do 100 lat).

Jednoczesne stosowanie furosemidu

W badaniach klinicznych doustnych postaci produktu Rispolept, kontrolowanych z zastosowaniem
placebo, przeprowadzanych z udziatlem pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, w grupie
otrzymujacej rysperydon i furosemid, obserwowano wystgpowanie wigkszej Smiertelnosci (7,3%; Sredni
wiek pacjentow 89 lat, w przedziale od 75 do 97 lat) w poréwnaniu do pacjentdow leczonych samym
rysperydonem (3,1%; $redni wiek pacjentow 84 lata, w przedziale od 70 do 96 lat) lub otrzymujacych sam
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furosemid (4,1%; sredni wiek pacjentow 80 lat, w przedziale od 67 do 90 lat). Zwigkszona $Smiertelno$¢ u
pacjentow leczonych rysperydonem oraz furosemidem stwierdzono w dwodch sposrod czterech badan
klinicznych. Jednoczesne podawanie rysperydonu z innymi diuretykami (gldwnie tiazydowymi w matych
dawkach) nie byto zwiazane z podobnymi obserwacjami.

Nie znaleziono dotad jednoznacznego patomechanizmu, ktory moéglby thumaczy¢ te obserwacje. Jednakze,
nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ i rozwazyc¢ ryzyko i korzysci przed podjgciem decyzji o
jednoczesnym podawaniu tych lekow oraz taczenia z innymi silnymi diuretykami. Zwigkszona
$miertelno$¢ nie wystgpuje u pacjentéw leczonych rownoczesnie rysperydonem i innymi diuretykami.
Niezaleznie od stosowanego leczenia, odwodnienie jest ogélnym czynnikiem ryzyka wpltywajacym na
$miertelnos¢ i dlatego u pacjentow w podesztym wieku z otgpieniem nie powinno si¢ do niego
dopuszczad.

Zdarzenia niepozadane dotyczace krazenia mozgowego (ang. Cerebrovascular Adverse Events, CAE)

W badaniach kontrolowanych z zastosowaniem placebo przeprowadzanych z udzialem pacjentow w
podesztym wieku z otgpieniem stwierdzono zwigkszenie czgstoséci (okoto trzykrotne) wystepowania
zdarzen niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego (udary mozgu, przemijajace napady
niedokrwienne), w tym rowniez $miertelnych, u pacjentow leczonych produktem Rispolept w pordwnaniu
z pacjentami otrzymujacymi placebo (Sredni wiek 85 lat; przedziat: 73-97 lat). Polaczone dane z szeSciu
badan kontrolowanych placebo przeprowadzonych na grupach gtéwnie starszych oséb (wiek >65 lat) z
demencja, wykazaty, ze zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu mézgowo-naczyniowego (powazne i
nie, tacznie) wystapity u 3,3% (33/1009) pacjentdéw leczonych z zastosowaniem rysperydonu, oraz u 1,2%
(8/712) pacjentow, ktorym podawano placebo. lloraz szans (przy 95% przedziale ufnos$ci) wynosit 2,96
(1,34; 7,50). Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie jest znany. Zwigkszone ryzyko nie moze by¢
wykluczone dla innych lekéw przeciwpsychotycznych ani innych populacji. Produkt Rispolept nalezy
stosowac z ostroznoscia u pacjentow z czynnikami ryzyka wystapienia udaru mozgu.

Niedocisnienie ortostatyczne

W zwiazku z tym, ze rysperydon blokuje receptory alfa, moze wystapi¢ niedoci$nienie (niedoci$nienie
ortostatyczne), zwlaszcza podczas poczatkowej fazy leczenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
stosowania rysperydonu u pacjentow ze schorzeniami uktadu krazenia (np. niewydolnos¢ serca, zawat
mig$nia sercowego, zaburzenia przewodnictwa, odwodnienie, hipowolemia, zaburzenia krazenia
mozgowego). Nalezy oceni¢ ryzyko/korzysci dalszej terapii produktem Rispolept Consta gdy istotnie
kliniczne niedoci$nienie utrzymuje sig.

Pozne dyskinezy/objawy pozapiramidowe

Dziatanie lekow wykazujacych wlasciwosci antagonistyczne w stosunku do receptoréw dopaminowych
zwiazane jest z wystgpowaniem pdéznych dyskinez, charakteryzujacych sig rytmicznymi, mimowolnymi
ruchami, zwlaszcza migéni jezyka i (lub) migsni twarzy. Wystapienie objawdéw pozapiramidowych jest
czynnikiem ryzyka wystapienia pdznych dyskinez. W przypadku wystapienia objawdéw podmiotowych i
przedmiotowych pdéznych dyskinez, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia wszelkimi lekami
przeciwpsychotycznymi.

Z1osliwy zespdt neuroleptyczny

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu podczas kuracji lekami przeciwpsychotycznymi zto§liwego zespotu
neuroleptycznego, charakteryzujacego si¢: podwyzszeniem temperatury ciala, sztywno$cia migsni,
niestabilno$cia uktadu autonomicznego, zaburzeniami swiadomosci i zwigkszeniem aktywnos$ci
fosfokinazy kreatynowej w surowicy krwi. Ponadto, moze wystapi¢ mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra
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niewydolnos¢ nerek. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie wszystkich lekow
przeciwpsychotycznych, w tym rysperydonu.

Choroba Parkinsona i otepienie z obecnoscia cial Lewy’ego

W przypadku przepisywania lekéw przeciwpsychotycznych, w tym produktu Rispolept, pacjentom z
choroba Parkinsona lub otgpieniem z obecnoscia cial Lewy’ego, lekarze powinni rozwazy¢ stosunek
ryzyka do korzysci. Rysperydon moze zaostrzy¢ przebieg choroby Parkinsona. U obu grup moze
wystepowaé zwigkszone ryzyko wystapienia zto§liwego zespotu neuroleptycznego i zwigkszona
wrazliwos$¢ na leki przeciwpsychotyczne w obu grupach pacjentow; ci pacjenci zostali wytaczeni z badan
klinicznych. Objawy zwigkszonej wrazliwosci na leki przeciwpsychotyczne moga obejmowac: splatanie,
zaburzenie §wiadomosci, niestabilno$¢ postawy z czgstymi upadkami, ktore towarzysza objawom
pozapiramidowym.

Hiperglikemia

Podczas leczenia produktem Rispolept Consta, w bardzo rzadkich przypadkach, stwierdzano wystapienie
hiperglikemii lub zaostrzenie przebiegu wczesniej wystepujacej cukrzycy.

U pacjentéw z cukrzyca lub z czynnikami ryzyka wystapienia cukrzycy zaleca si¢ prowadzenie
odpowiedniej obserwacji kliniczne;.

Hiperprolaktynemia

Badania hodowli tkankowych wskazuja, ze rozwdj ludzkich nowotworow piersi moze by¢ stymulowany
przez prolaktyng. Chociaz nie stwierdzono do tej pory w badaniach klinicznych i epidemiologicznych
wyraznego zwiazku z podawanymi lekami przeciwpsychotycznymi nalezy zachowaé ostroznos¢ u
pacjentow z wywiadem w tym kierunku.

Rispolept nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow ze stwierdzonymi wcze$niej: hiperprolaktynemia
lub guzami prolaktynozaleznymi.

Wydluzenie odstepu QT

Wydtuzenie odstepu QT byto bardzo rzadko zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Jednak
podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych zaleca sig ostrozno$¢ w przypadku
zalecania rysperydonu u pacjentow z chorobami uktadu krazenia, wywiadem rodzinnym w kierunku
wydhuzenia odstepu QT, bradykardia, zaburzeniami elektrolitowymi (niedoborem wapnia lub magnezu),
ktore moga zwigkszac ryzyko arytmii oraz jednoczesnie z innymi lekami mogacymi wydtuzac odstep QT.

Drgawki

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania rysperydonu u pacjentow z drgawkami w wywiadzie lub
z innymi stanami, ktére moga obniza¢ prog drgawkowy.

Priapizm

W zwiazku z dzialaniem blokujacym receptor alfa-adrenergiczny podczas leczenia rysperydonem moze
wystapi¢ priapizm.

Regulacja temperatury ciala

Lekom przeciwpsychotycznym przypisywano wiasciwo$¢ zaktocania zdolno$ci organizmu do obnizania
temperatury podstawowej ciala. Zaleca sig¢ zachowanie odpowiedniej ostrozno$ci w przypadku
przypisywania produktu Rispolept Consta pacjentom, u ktérych moga wystapi¢ warunki sprzyjajace
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podwyzszeniu podstawowej temperatury ciata, np. wykonujacych intensywny wysitek fizyczny,
narazonych na dziatanie ekstremalnie wysokich temperatur, przyjmujacych jednoczesnie leki o dziataniu
przeciwcholinergicznym lub odwodnionych.

Zwiekszenie masy ciala

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych, pacjentow nalezy poinformowac o
mozliwym przyroscie masy ciata. Nalezy regularnie kontrolowa¢ masg ciata.

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby

Przeprowadzono badania nad rysperydonem podawanym doustnie u pacjentow z niewydolnoscia watroby
lub nerek, jednakze w przypadku produktu Rispolept Consta nie wykonywano takich badan, dlatego
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac go pacjentom z tej grupy (patrz punkt 4.2).

Podawanie leku

Nalezy uwaza¢, aby unikna¢ nieumyslnego podania produktu Rispolept Consta do naczynia
krwionos$nego.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. wlasciwie jest wolny od
sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Badania nad interakcjami dotyczyty rysperydonu podawanego doustnie.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych zalecana jest ostrozno$¢ podczas
przepisywania rysperydonu jednoczeénie z lekami wydtuzajacymi odstep QT, np.: leki przeciwarytmiczne
klasy IA (np.: chinidyna, dyzopiramid, prokainamid), leki przeciwarytmiczne klasy III (np.: amiodaron,
sotalol), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np.: amitryptylina), czteropierScieniowe leki
przeciwdepresyjne (np.: maproptylina), niektore leki przeciwhistaminowe, inne leki przeciwpsychotyczne,
niektore leki przeciwmalaryczne (np.: chinidyna i meflochina), oraz z lekami powodujacymi zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej (hipokaliemia, hipomagnezemia), bradykardig lub z lekami zmniejszajacymi
metabolizm watrobowy rysperydonu. Powyzsza lista ma charakter informacyjny i nie jest lista
wyczerpujaca.

Mozliwos¢ wptywu produktu Rispolept Consta na inne leki

Rysperydon nalezy stosowa¢ z ostroznoscia w skojarzeniu z innymi substancjami dziatajacymi o$rodkowo
a w szczegolnosci zawierajacymi alkohol, opioidy, leki przeciwhistaminowe oraz benzodiazepiny ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko sedacji.

Rysperydon moze antagonizowa¢ dzialanie lewodopy i innych agonistow dopaminergicznych. Jesli to
potaczenie wydaje si¢ konieczne, szczegolnie w schytkowej fazie choroby Parkinsona nalezy zastosowac
najmniejsze skuteczne dawki obu lekow.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano istotne klinicznie niedoci$nienie po zastosowaniu
rysperydonu w skojarzeniu z lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Rysperydon nie ma klinicznie istotnego wptywu na parametry farmakokinetyczne litu, kwasu
walproinowego, digoksyny lub topiramatu.
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Mozliwos¢ wplywu innych lekéw na produkt Rispolept Consta

Karbamazepina zmniejsza st¢zenie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej rysperydonu w osoczu krwi.
Podobne dziatania mozna zaobserwowac¢ podczas stosowania innych produktow, np. ryfampicyny,
fenytoiny i fenobaritalu indukujacych enzym watrobowy CYP 3A4 jak rowniez glikoproteing P (P-gp). W
przypadku rozpoczynania lub przerwania leczenia karbamazeping lub innymi lekami indukujacymi enzym
watrobowy CYP 3A4/glikoproteing P, lekarz powinien ponownie okresli¢ dawkowanie rysperydonu.

Fluoksetyna i paroksetyna, inhibitory CYP 2D6, zwigkszaja st¢zenie rysperydonu w osoczu krwi, ale
réwniez w mniejszym stopniu czynnej frakcji przeciwpsychotycznej. Oczekuje sig, ze inne inhibitory
CYP 2D6, takie jak chinidyna moga wptywa¢ w podobny sposob na stgzenia osoczowe rysperydonu.
Jezeli rozpoczyna si¢ lub konczy réwnoczesne stosowanie fluoksetyny Iub paroksetyny z rysperydonem,
lekarz powinien ponownie okresli¢ dawkowanie produktu Rispolept Consta.

Verapamil inhibitor CYP 3A4 i P-gp, zwicksza stezenie rysperydonu w osoczu.

Galantamina i1 donepezyl nie maja istotnego klinicznie wptywu na parametry farmakokinetyczne
rysperydonu i czynng frakcje przeciwpsychotyczna.

Pochodne fenotiazyny, trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i niektore beta-adrenolityki moga
powodowa¢ zwickszenie st¢zenia rysperydonu w osoczu krwi, ale nie czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej. Amitryptylina nie ma wplywu na wlasciwosci farmakokinetyczne rysperydonu ani
na czynna frakcje przeciwpsychotyczna. Cymetydyna i ranitydyna zwigkszaja dostgpno$¢ biologiczna
rysperydonu, ale jedynie w minimalnym stopniu wptywaja na czynna frakcjg przeciwpsychotyczna.
Erytromycyna inhibitor CYP 3A4 nie zmienia farmakokinetyki rysperydonu ani na czynnej frakcjj
przeciwpsychotyczne;.

Zwigkszona $miertelno$¢ u pacjentoéw w podesztym wieku z otgpieniem stosujacych rownoczesnie
furosemid — patrz punkt 4.4.

4.6 Ciaza i laktacja
Stosowanie w ciqzy

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania rysperydonu u kobiet w ciazy. Obserwowano u
noworodkéw odwracalne objawy pozapiramidowe podczas stosowania rysperydonu po dopuszczeniu do
obrotu, u kobiet w ostatnim trymestrze ciazy. W zwiazku z tym konieczna jest wlasciwa obserwacja
noworodkéw. Badania na zwierzgtach nie wykazuja dziatania teratogennego rysperydonu, lecz
obserwowano inny rodzaj toksycznego wplywu na reprodukcjg (patrz punkt 5.3). Zagrozenie dla
czlowieka nie jest znane. Produktu Rispolept Consta nie stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach przeprowadzanych na zwierzgtach stwierdzono przenikanie rysperydonu

i 9-hydroksyrysperydonu do mleka w matych ilo$ciach. Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych
wystegpujacych u niemowlat karmionych piersia. Wykazano rowniez, ze rysperydon i 9-
hydroksyrysperydon takze przenikaja do mleka kobiet karmiacych. Dlatego kobiety przyjmujace produkt
Rispolept Consta nie powinny karmi¢ piersia.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Rysperydon wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu z powodu potencjalnego wptywu na
uktad nerwowy i wzrok (patrz punkt 4.8). Dlatego pacjentom powinno si¢ doradzaé¢ powstrzymanie si¢ od
prowadzenia samochodu lub obshugiwania maszyn, do czasu, kiedy zostanie poznana ich indywidualna
wrazliwo$¢ na lek.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zglaszane dziatania niepozadane (czgsto$¢ > 10%) to: bezsennosé, lgk, bol glowy, infekcje
gornych drog oddechowych, parkinsonizm, depresja i akatyzja.

Ponizej podano wszystkie dziatania niepozadane zgtoszone w takcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Uzyte zostaty nastgpujace okreslenia odnoszace si¢ do czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100),
rzadko (=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nie znana (czgstos¢ nie moze byé
okreslona na podstawie dostepnych danych z badan klinicznych).

Zdarzenia niepozadane podano w oparciu o czgstotliwo$¢ wystgpowania w badaniach klinicznych, w
kolejnosci od najczesciej do najrzadziej wystgpujacych.
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Dziatania niepozadane leku uporzadkowane wg klasyfikacji uktadéw i narzaddw i czgstosci wystgpowania

Badania diagnostyczne

Czesto EKG odbiegajacy od normy, zwigkszenie stezenia prolaktyny we krwi®,
zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz, zwigkszenie aktywnos$ci
gamma-glutamylotransferazy, zwigkszenie masy ciala, utrata masy ciala,

Niezbyt czesto Wydhuzenie odstepu QT w EKG

Zaburzenia serca

Czesto Blok przedsionkowo-komorowy, tachykardia,

Niezbyt czesto Blok odnogi pgczka Hisa, migotanie przedsionkow, bradykardia, bradykardia

zatokowa, kotatanie serca
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czesto Niedokrwisto$¢
Niezbyt czesto Trombocytopenia, neutropenia
Nie znana Agranulocytoza

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto Parkinsonizm °, akatyzja®, bol glowy
Czesto Zawroty glowy, sedacja, senno$¢, drzenie, dystonia’, pozna dyskineza, dyskineza”
Niezbyt czesto Drgawki, omdlenia, zawroty glowy po zmianie pozycji ciala, niedoczulica,

parestezja, letarg, nadmierna sennos¢,
Zaburzenia oka

Czesto Niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek

Nie znana Zamknigcie tetnicy siatkdwki

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto Zawroty glowy

Niezbyt czesto Bél ucha

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto Dusznos¢, kaszel, przekrwienie nosa, bol gardla i krtani

Rzadko Zespot bezdechu sennego

Zaburzenia Zoladka i jelit

Czesto Wymioty, biegunka, zaparcia, nudnosci, bol brzucha, niestrawnos$¢, bol zgbow,
sucho$¢ w jamie ustnej, dolegliwos$ci zotadkowe, niezyt zotadka

Rzadko Niedroznos¢ jelit, zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Czesto Nietrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Czesto Wysypka, wyprysk

Niezbyt czesto Obrzek naczynioruchowy, $wiad, tradzik, tysienie, sucha skora

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto Bol stawow, plecow, konczyn, migsni

Niezbyt czesto Ostabienie mig$ni, bl szyi, bol posladkow, bol pochodzenia migsniowo-kostnego

w klatce piersiowej,
Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko Nieodpowiednie wydzielanie hormonu antydiuretycznego

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto Wzmozone taknienie, zmniejszone taknienie,

Bardzo rzadko Cukrzycowa kwasica ketonowa

Nieznane Zatrucie wodne

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo czesto Infekcje gornych drog oddechowych

Czesto Zapalenie pluc, grypa, infekcja dolnych drég oddechowych, zapalenie oskrzeli,

drog moczowych i ucha, zapalenie zatok, infekcje wirusowe
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Niezbyt czesto Zapalenie pgcherza, zapalenie zotadka i jelit, infekcja, infekcja miejscowa, ropien

podskorny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Czesto Upadki

Niezbyt czesto Boéle po wstrzyknigciu

Zaburzenia naczyniowe

Czesto Nadcisnienie, niedoci$nienie

Niezbyt czesto Niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania

Czesto Goraczka, obrzgk obwodowy, bol w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia, bol, bol
W miejscu wstrzyknigcia, astenia, choroby grypopodobne

Niezbyt czesto Samopoczucie odbiegajace od normy, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,
stwardnienia, stwardnienia w miejscu wstrzyknigcia, ospatos¢, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia

Rzadko Hipotermia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto Nadwrazliwo$¢

Nie znana Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Rzadko Zotaczka

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto Brak miesiaczki, zaburzenia erekcji, mlekotok

Niezbyt czesto Zaburzenia czynnos$ci seksualnych, ginekomastia

Nie znana Priapizm

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto Depresja, bezsennos$¢, Igk

Czesto Pobudzenie, zaburzenia snu

Niezbyt czesto Mania, obnizenie libido, nerwowos¢,

* Hiperprolaktynemia moze w niektorych przypadkach prowadzi¢ do ginekomastii, zaburzen menstruaciji,
braku miesiaczki, mlekotoku.

b Zespot pozapiramidowy objawia si¢: parkinsonizmem (zwigkszone wydzielanie §liny, zesztywnienie
migéni szkieletowych, parkinsonizm, objaw kota zgbatego w parkinsonizmie, bradykinezja, hipokinezja,
wyraz twarzy charakterystyczny dla choroby, napigcie mig$ni, akineza, sztywnos¢ karku, sztywnos¢
migéni, chod parkinsonowski i nieprawidtowy odruch z gtadzizny czota), akatyzja (akatyzja, niepokoj
ruchowy, hyperkinezja i zespot niespokojnych ndg), drzeniem, dyskineza (dyskineza, drganie migs$ni,
choreoatetoza, atetoza i drgawki kloniczne migéni), dystonia.

Dystonia obejmuje dystonig, skurcze migéni, zwigkszone napigcie migsni, krgcz szyi, mimowolne skurcze
migsni, skurcze migsni, kurcz powiek, rotacyjne ruchy galki ocznej, porazenie jezyka, skurcze migsni
twarzy, skurcz krtani, miotonig, opistotnus, skurcz migsni ust i gardia, pleurototonus, skurcz jgzyka,
szczgkoscisk. Drzenie obejmuje drzenie i spoczynkowe drzenie w chorobie Parkinsona. Nalezy zauwazyc¢,
ze wymieniono szeroki zakres objawow, ktore niekoniecznie musza mie¢ podtoze pozapiramidowe.

Ponizej przedstawiono list¢ dodatkowych dziatan niepozadanych zwiazanych z rysperydonem, ktore

zidentyfikowano jako dziatania niepozadane w czasie badan klinicznych nad postacia doustna leku
(Rispolept), ale nie stwierdzono ich w badaniach klinicznych nad produktem Rispolept Consta.
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Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszano przy stosowaniu produktu Rispolept doustnie, ale nie
stwierdzone w trakcie stosowania produktu Rispolept Consta wg klasyfikacji uktadéw i narzadow

Badania diagnostyczne

podwyzszenie temperatury ciata, zwigkszenie liczby eozynofilow, zmniejszenie liczby biatych krwinek,
zmniejszenie stgzenia hemoglobiny, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej we krwi, obnizenie
temperatury ciata

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie migdalkow, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie ucha $rodkowego, infekcje oka, pasozytnicze
zapalenie skory, infekcje uktadu oddechowego, grzybica paznokci, przewlekle zapalenie ucha srodkowego
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Granulocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwo$¢ na lek

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Anoreksja, nadmierne pragnienie

Zaburzenia psychiczne

Stan splatania, apatia, brak orgazmu, stepienie uczuc

Zaburzenia ukladu nerwowego

Brak reakcji na bodzce, utrata $wiadomosci, ztosliwy zespdt neuroleptyczny, $piaczka cukrzycowa, udar
naczyniowy mozgu, obnizony poziom $wiadomosci, przejsciowy napad niedokrwienny, dyzartria,
zaburzenia uwagi, zaburzenia rownowagi, zaburzenia mowy, nieprawidtowa koordynacja ruchowa,
zaburzenia ruchu

Zaburzenia oka

Przekrwienie oczu, wydzielina z oczu, opuchnigcie oczu, suche oko, nadmierne tzawienie, Swiattowstret,
zmniejszona ostro§¢ widzenia, uciekanie gatek ocznych, jaskra

Zaburzenia ucha i blednika

Szum w uszach\

Zaburzenia naczyniowe

Uderzenia krwi do gtowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Swiszczacy oddech, zachtystowe zapalenie phuc, przekrwienie phuc, zaburzenia oddychania, rzgzenie,
krwawienie z nosa, przekrwienie drog oddechowych, hiperwentylacja, dysfonia

Zaburzenia Zoladka i jelit

Utrudnienie potykania, nietrzymanie katu, masy kalowe w podbrzuszu, opuchnigcie warg, zapalenie
czerwieni warg

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Zmiany skorne, zaburzenia skory, odbarwienie skory, tojotokowe zapalenie skory, rogowacenie
nadmierne, tupiez, rumien,

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Rabdomioliza, obrzek stawow, nieprawidtowa postawa, zesztywnienie stawow,

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Mimowolne oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu, czestomocz

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Zaburzenia wytrysku, uptawy z pochwy, zaburzenia miesiaczkowania

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Obrzek uogolniony, obrzek twarzy, zaburzenia chodu, pragnienie, dreszcze, odczucie chtodu w
konczynach, zespot odstawienny leku

Oddzialywania zwiqzane z grupq lekow

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych stwierdzano bardzo rzadkie przypadki
wydhuzenia odstepu QT po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Innymi zwiazanymi z klasa
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oddzialywaniami na serce opisywanymi dla lekow przeciwpsychotycznych, w przypadku ktorych
wystepuje wydtuzenie odcinka QT sa: arytmia komorowa, migotanie komor, tachykardia komorowa,
nagla $mier¢, zatrzymanie akcji serca i czgstoskurcz komorowy typu torsade de pointes.

Zwiekszenie masy ciata

W trwajacym 12 tygodni badaniu metoda podwdjnie Slepej proby z kontrola placebo, u 9% pacjentéw
otrzymujacych Rispolept Consta w poréwnaniu z 6% pacjentow otrzymujacych placebo zaobserwowano >
7% przyrost masy ciata w koncowym punkcie badania. W trwajacym przez 1 rok badaniu otwartym nad
produktem Rispolept Consta, zmiany masy ciala u poszczegolnych pacjentow wynosity zazwyczaj £7% w
poréwnaniu ze stanem przed rozpoczeciem badania. U 25% pacjentow zaobserwowano > 7% przyrost
masy ciala.

4.9 Przedawkowanie

Pomimo tego, ze przedawkowanie postaci pozajelitowej produktu jest mniej prawdopodobne, niz w
przypadku przyjmowania jego postaci doustnej, ponizej przedstawiono informacje dotyczace postaci
doustne;j.

Objawy

Opisywane objawy podmiotowe i przedmiotowe byly nadmiernie wyrazonymi znanymi,
farmakologicznymi skutkami dziatania rysperydonu. Byty to: senno$¢ i sedacja, tachykardia i
niedoci$nienie oraz objawy pozapiramidowe. Po przedawkowaniu zanotowano rzadkie przypadki
wydtuzenia odstgpu QT i drgawek.

Czgstoskurcz komorowy torsade de pointes stwierdzano w zwiazku z jednoczesnym przedawkowaniem
rysperydonu podawanego doustnie i paroksetyny.

W przypadku ostrego przedawkowania, nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zatrucia wieloma
lekami jednoczesnie.

Leczenie

Nalezy uzyska¢ i utrzymac¢ droznos¢ drég oddechowych oraz zapewni¢ odpowiednie natlenienie i
wentylacje¢. Natychmiast nalezy rozpoczaé kontrolowanie czynnosci uktadu krazenia z ciaglym zapisem
elektrokardiograficznym w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu.

Nie ma swoistego antidotum na rysperydon, dlatego nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace. Niedoci$nienie i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ odpowiednimi $rodkami, takimi jak
dozylnie podawane ptyny i (lub) leki sympatykomimetyczne. W przypadku wystapienia ci¢zkich objawow
pozapiramidowych nalezy wdrozy¢ leczenie antycholinergiczne. Nalezy doktadnie obserwowac¢ pacjenta i
monitorowac parametry zyciowe do czasu ustgpienia objawow zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne; kod ATC: NO5SAXO08.

Mechanizm dziatania

Rysperydon jest wybidrczym antagonista monoaminergicznym o unikatowych whasciwosciach.
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Charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem do receptoréw serotoninergicznych 5-HT,

i dopaminergicznych D,. Rysperydon wiaze si¢ rowniez z receptorami alfa-1-adrenergicznymi i, z
mniejszym powinowactwem, z receptorami histaminergicznymi H; i receptorami a-,-adrenergicznymi.
Rysperydon nie wykazuje powinowactwa do receptoréw cholinergicznych. Pomimo tego, ze rysperydon
jest silnym antagonista receptorow D,, co wiaze sig z korzystnym wpltywem na wytworcze objawy
schizofrenii, w mniejszym stopniu ogranicza on aktywno$¢ motoryczna i wywotuje katalepsj¢ niz
klasyczne neuroleptyki. Zrownowazone osrodkowe dzialanie 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.

Skuteczos¢ kliniczna

Skutecznos¢ produktu Rispolept Consta (25 mg i 50 mg) w leczeniu objawow zaburzen psychotycznych
(schizofrenii lub zaburzen schizoafektywnych) okreslono w prébie klinicznej z okresem obserwacji
wynoszacym 12 tygodni, z grupa kontrolna placebo, z udziatem dorostych pacjentéw leczonych w szpitalu
i ambulatoryjnie, ktorzy spetniali kryteria rozpoznania schizofrenii wedlug DSM-IV.

W trwajacym 12 tygodni badaniu poréwnawczym, z udzialem pacjentéw ze schizofrenig o stabilnym
przebiegu, wykazano réwna skutecznos¢ produktu Rispolept Consta oraz rysperydonu w postaci tabletek
doustnych. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo dtugotrwatego stosowania (50 tygodni) produktu Rispolept
Consta okres$lono takze w badaniu otwartym z udziatem pacjentéw z psychoza, leczonych w szpitalu i
ambulatoryjnie, ktdrzy spetniali kryteria DSM-IV rozpoznania schizofrenii lub zaburzen
schizoafektywnych. Podczas dtugotrwatego stosowania produkt Rispolept Consta skutecznosc¢
utrzymywala si¢ (Rycina 1).

Rycina 1. Sredni wynik catkowitej punktacji skali PANSS (skala objawow pozytywnych
i negatywnych) w czasie [LOCF — Last Observation Carried Forward) (ostatnia ekstrapolowana
obserwacja)] u pacjentdow ze schizofrenia
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65 |
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie
Wchtanianie rysperydonu z produktu Rispolept Consta jest calkowite.

Po wstrzyknigciu domig$niowym pojedynczej dawki produktu Rispolept Consta, profil uwalniania leku
sktada si¢ z poczatkowego uwolnienia matej dawki leku (<1% dawki); potem nastgpuje okres latenc;ji,
trwajacy 3 tygodnie. Glowne uwalnianie rysperydonu zaczyna si¢ po 3 tygodniach, trwa od 4. do 6.
tygodnia i konczy si¢ w 7. tygodniu. Dlatego tez, w okresie pierwszych 3 tygodni stosowania produktu
Rispolept Consta nalezy podawaé uzupetniajace leki przeciwpsychotyczne (patrz punkt 4.2).

Uzaleznienie schematu dawkowania (wstrzyknigcie domig$niowe, co dwa tygodnie) od profilu uwalniania
zapewnia utrzymywanie si¢ st¢zenia terapeutycznego leku w osoczu krwi od 4 do 6 tygodni od ostatniego
wstrzyknigcia produktu Rispolept Consta.

Po wielokrotnych domigsniowych wstrzyknigciach produktu Rispolept Consta w dawce 25 lub 50 mg co
dwa tygodnie, mediana minimalnego ste¢zenia przed podaniem kolejnej dawki oraz stezenia
maksymalnego czynnej frakcji przeciwpsychotycznej leku wahata si¢ odpowiednio w zakresie 9,9 — 19,2
ng/ml oraz 17,9 — 45,5 ng/ml. Nie obserwowano kumulacji rysperydonu podczas dtugotrwatego
stosowania leku (12 miesi¢cy) u pacjentow, ktorym podawano lek w postaci wstrzyknie¢ w dawce od 25
do 50 mg co dwa tygodnie.

Dystrybucja

Dystrybucja rysperydonu przebiega szybko. Objgtos¢ dystrybucji wynosi 1 —2 I/kg me. W osoczu krwi
rysperydon wiaze si¢ z albuminami i kwasna glikoproteing alfa 1. Rysperydon w osoczu jest zwiazany z
biatkami w 90% a 9-hydroksyrysperydon w 77%.

Biotransformacja i wydalanie

Rysperydon jest metabolizowany przez cytochrom P-450 2D6 do 9-hydroksyrysperydonu, ktéry ma
podobne wiasciwosci farmakologiczne do wlasciwosci rysperydonu. Rysperydon i 9-hydroksyrysperydon
tworza aktywna frakcje przeciwpsychotyczna. CYP 2D6 jest przedmiotem polimorfizmu genowego.
Osoby intensywnie metabolizujace w CYP 2D6 zamieniaja szybko rysperydon na 9-hydroksy-rysperydon,
podczas gdy osoby stabo metabolizujace w CYP 2D6 zamieniaja go znacznie wolniej. Chociaz osoby
intensywnie metabolizujace maja mniejsze st¢zenia rysperydonu a wigksze stgzenia 9-hydroksy-
rysperydonu niz osoby stabo metabolizujace, to farmakokinetyki rysperydonu i 9-hydroksy- rysperydonu
lacznie (tzw. aktywna frakcja przeciwpsychotyczna), po podaniu dawki jednorazowej i wielokrotnych
dawkach sa podobne w obu populacjach.

Inng $ciezka metaboliczna rysperydonu jest N-dealkilacja. Badania in vitro przeprowadzone na ludzkich
mikrosomach watrobowych wykazaty, ze rysperydon w klinicznie istotnych stezeniach nie hamuje
znaczaco metabolizmu lekéw ulegajacych przemianom katalizowanym przez izoenzymy cytochromu
P450, w tym CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 1 CYP 3AS5. W okresie
tygodnia od chwili podania, 70% dawki jest wydalane z moczem, a 14% z kalem. W moczu, rysperydon
oraz 9-hydroksy-rysperydon reprezentuje 35-45% dawki podanej doustnie. Pozostata czg$¢ to nie
wykazujace aktywno$ci metabolity. Faza eliminacji konczy si¢ okoto 7 do 8 tygodni po ostatnim
wstrzyknigeiu leku.

Liniowos¢
Wiasciwosci farmakokinetyczne rysperydonu po podaniu pojedynczych dawek wykazuja liniowos¢ w

zakresie dawek 12,5-75 mg. Wtasciwosci farmakokinetyczne rysperydonu rowniez charakteryzuja si¢
liniowo$cia w zakresie dawek 25-50 mg, wstrzykiwanych co 2 tygodnie.
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Osoby w podesztym wieku, osoby z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

Badania dotyczace jednorazowej dawki wykazaly istnienie wigkszego st¢zenia w osoczu o §rednio 43%,
dhuzszy okres pottrwania o 38% i zmniejszenie o 30% klirensu czynnej frakcji przeciwpsychotycznej u
pacjentow w podesztym wieku. Wigksze stgzenia aktywnej frakcji przeciwpsychotycznej i zmniejszenie
klirensu czynnej frakcji przeciwpsychotycznej o okoto 60% obserwowano u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek. Stezenie rysperydonu w osoczu krwi u pacjentdw z niewydolnoscia watroby byto prawidtowe,
jednakze $rednie st¢zenie wolnej frakcji rysperydonu zwigkszyto si¢ u tych pacjentéw o okoto 35%.

Zwiqzek pomiedzy wltasciwoSciami farmakokinetycznymi i farmakodynamicznymi

Nie stwierdzono zwiazku pomigdzy st¢zeniami czynnej frakcji przeciwpsychotycznej w osoczu

a zmianami calkowitej punktacji skali PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) oraz catkowitej
punktacji skali ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating Scale) obserwowanymi podczas kolejnych wizyt
w badaniach III fazy, ktorych celem bylo okreslenie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku.

Plec, rasa i palenie tytoniu
Populacyjna analiza farmakokinetyki nie wskazuje na widoczny wptyw plci, rasy lub nawyku palenia
tytoniu na farmakokinetyke rysperydonu lub czynnej frakcji przeciwpsychotyczne;j.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podobnie jak w badaniach dotyczacych dtugotrwatego dziatania toksycznego doustnych produktow
zawierajacych rysperydon, przeprowadzonych na szczurach i psach, gtldwnymi objawami dziatania
produktu Rispolept Consta (podawanego domigsniowo przez okres do 12 miesigcy) byto indukowane
prolaktyna pobudzenie gruczotéw sutkowych, zmiany w uktadzie rozrodczym u samcoéw i samic, oraz
zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, zwiazane z aktywnoscia farmakodynamiczna
rysperydonu.

Rysperydon nie miat dziatania teratogennego u szczura i krdlika. W przypadku badan nad rozmnazaniem
u szczuréw pod wptywem rysperydonu, dziatania niepozadane dotyczyly zachowan rodzicéw podczas
kojarzenia si¢ w pary oraz masy urodzeniowej i przezywalno$ci potomstwa. U szczurow ekspozycja na
rysperydon w okresie ptodowym wiazata si¢ z deficytami funkcji poznawczych u zwierzat dorostych. Inne
srodki bedace antagonistami dopaminy, podane cigzarnym zwierzgtom, negatywnie oddziatywaty na
uczenie si¢ i rozwoj ruchowy potomstwa.

Podawanie produktu Rispolept Consta samcom i samicom szczuréw przez 12 i 24 miesigcy w dawce 40
mg/kg mc./2 tyg., spowodowato wystapienie osteodystrofii. Dawka produktu powodujaca osteodystrofi¢ u
szczuréw, w przeliczeniu na mg/m” powierzchni ciata, byta o$miokrotnie wigksza od maksymalnej dawki
zalecanej u ludzi i wiazata si¢ z dwukrotnie wigkszym st¢zeniem rysperydonu w osoczu w porownaniu do
maksymalnego stezenia w osoczu u ludzi, ktore jest przewidywane po podaniu maksymalnej zalecanej
dawki produktu. Nie zaobserwowano wystapienia osteodystrofii u pséw, u ktorych przez 12 miesigey
stosowano Rispolept Consta w dawce do 20 mg/kg mec./2 tyg. Podanie tej dawki wiazato si¢ z
osiagnigciem stgzenia leku w osoczu, ktore byto 14-krotnie wigksze od stezenia u ludzi po podaniu
maksymalnej zalecanej dawki produktu.

Nie odnotowano zadnych danych wskazujacych na potencjalne dziatanie genotoksyczne leku.

Zgodnie z oczekiwaniami wzgledem silnie dziatajacego antagonisty receptorow D,, w badaniach dziatania
rakotworczego na szczurach i myszach stwierdzano zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolakow
przysadki (u myszy), hormonalnie czynnych gruczolakéw trzustki (u szczurdéw) i gruczolakow gruczotow
sutkowych (u obu gatunkéw).

W badaniu dziatania rakotworczego na szczurach rasy Wistar (Hannover) po podaniu domig$niowym
produktu Rispolept Consta (w dawkach 5 lub 40 mg/kg mc./2 tyg.) po podaniu leku w dawce 40 mg/kg
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mc. obserwowano: wigksza czgstos¢ wystgpowania hormonalnie czynnych guzow trzustki, przysadki
moézgowej i rdzenia nadnerczy, a po podaniu leku w dawkach 5 lub 40 mg/kg mc. stwierdzono wigksza
czestos¢ wystepowania guzow gruczotow sutkowych. Guzy te stwierdzane po podawaniu leku doustnie i
domig$niowo wynikaty ze zwigkszonych stgzen prolaktyny w surowicy krwi, na skutek zablokowania
receptora dopaminergicznego D, przez rysperydon. Badania na kulturach tkankowych wskazuja, ze
rozwoj komoérek w ludzkich guzach piersi moze by¢ stymulowany przez prolaktyng. Hiperkalcemia
obserwowana w obu grupach dawkowych szczuro6w otrzymujacych Rispolept Consta mogta przyczynié
si¢ do zwigkszenia czgstosci wystgpowania guzow rdzenia nadnerczy. Brak dowodow, ze hiperkalcemia
moze powodowacé wystgpowanie phaeochromocytoma u ludzi.

Gruczolaki cewkowe nerek wystepowaly u samcoéw szczura, ktorym podawano Rispolept Consta w dawce
40 mg/kg masy ciata przez 2 tygodnie. Guzy nerek nie wystgpowaty w grupach kontrolnych po podaniu
matej dawki produktu, roztworu 0,9% NaCl ani po podaniu nos$nika w postaci mikrokapsutek.
Mechanizm powstawania nowotwordw nerek u samcow szczurdéw rasy Wistar (Hannover), ktorym
podawano Rispolept Consta nie jest znany. Wzrost czgstosci wystgpowania nowotworow nerek
wywotanych terapia nie zostat potwierdzony w badaniach nad rakotworczoscia po podaniu doustnym u
szczurow Wistar (Wiga) lub u myszy Swiss. Badania majace na celu zbadanie r6znic mi¢dzyosobniczych
w zakresie profilu organdéw zaatakowanych przez nowotwor sugeruja, ze szczury podrasy Wistar
(Hannover) uzyte w badaniu rakotworczos$ci, r6znig si¢ w sposob znaczacy od szczuréw podrasy Wistar
(Wiga) uzytych w badaniu rakotworczosci jamy ustnej, jesli chodzi o zwiazane z wiekiem samoistnie
zachodzace zmiany w nerkach o charakterze nienowotworowym, wzrost st¢zenia prolaktyny w surowicy
krwi, jak réwniez zmiany w nerkach w reakcji na rysperydon. Brak jest danych wskazuj acych na
powodowanie zmian zwigzanych z nerkami u psoéw, dlugotrwale leczonych produktem Rispolept Consta.

Znaczenie wystapienia osteodystrofii, guzow zwiazanych z wptywem leku na wydzielanie prolaktyny i
przypuszczalnie specyficznych dla szczuré6w guzoéw nerek w odniesieniu do ryzyka u ludzi jest nie znane.

U szczurdéw i1 psoéw, po podaniu duzych dawek produktu Rispolept Consta, obserwowano podraznienie w
miejscu wstrzyknigcia. W trwajacym 24 miesiace badaniu rakotworczosci u szczurdéw nie stwierdzono
zwigkszenia zapadalnosci na guzy w miejscu wstrzyknigcia zarowno w grupie otrzymujacej lek, jak i
grupie kontrolne;.

Modele zwierzgce in vitro 1 in vivo wykazaty, ze duze dawki rysperydonu moga powodowaé wydtuzenie
odstepu QT, ktory byl zwiazany z teoretycznie zwigkszonym u pacjentéw ryzykiem czgstoskurczu
komorowego typu forsade de pointes.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6.3 OKkres waznosSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Instrukcja uzytkowania systemu trzech igiel Hypoint

Do przygotowania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedhuzonym uwalnianiu we
fiolkach, nalezy uzywac wylacznie rozpuszczalnik znajdujacy si¢ w strzykawce dolaczonej do
opakowania. Zawiesing nalezy podawa¢ wylacznie uzywajac bezpiecznej igty Needle-Pro znajdujacej si¢
w opakowaniu leku. Nie wolno zastepowaé zadnego ze sktadnikéw opakowania.

Aby upewnic sig, ze pacjent otrzymat wlasciwa dawke rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata zawarto$é¢
fiolki. Podanie tylko czgéci jej zawartosci moze by¢ réwnoznaczne z faktem, ze pacjent nie otrzyma
wiasciwej dawki rysperydonu.

Strzykawka zZ

rozpuszcalnikiem
Igly do Trzon Needle-Pro®
przygotowania tloczka ~—F 1a o iniekedi domi R
zawiesiny Igla do iniekcji domiesniowe]
fiolka _
| r"] Cglonka
Kolorowa | igly
nakrywka % Oslonka — Urzadzenie
. i -+ B | s
igly ——rrrramed #= chroniace

igle
Rozpuszozalnik —s

-|' Zamkniecie

Biala e
nakrywka

(B

Wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki i pozostawi¢ na pewien czas, az ogrzeje si¢ do
temperatury otoczenia, przed przygotowaniem zawiesiny.

Zawarto$¢ opakowania:

. Jedna fiolka zawierajaca produkt Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
. Dwie igly Hypoint 20G 2”TW do przygotowania zawiesiny

. Jedna strzykawka zawierajaca rozpuszczalnik dla produktu Rispolept Consta,

[ ]

Jedna igta Needle-Pro do wstrzyknigcia domig$niowego (bezpieczna igta 20G 2” TW
z urzadzeniem chroniacym igle)
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1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.

_rre*
. "‘a.! /Z/
=N
=z, h J\_ ) /
. *piclka
2. Otworzy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem, famiac plombe na zamknigciu i zdjac biata nakrywke

razem ze znajdujaca si¢ we wngetrzu nakrywka gumowa.

Biala nakrywka

I

.

-~

]

3. Zdja¢ ostonke z jednej z igiet do przygotowywania zawiesiny.

Trzymajqc strzykawke i igle w jednej linii, zalozy¢ iglg delikatnym ruchem obrotowym
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara na koncowke strzykawki typu luer.
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4, Zdja¢ ostonke z igly - nie obracad!

Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki (rozpuszczalnik) do fiolki.

5. Wyjacé strzykawke z igla do przygotowywania zawiesiny z fiolki. Odkrecic¢ igle ze strzykawki i
usuna¢ w odpowiedni sposob.

6 Zdjac¢ ostonke z drugiej iglty do przygotowywania zawiesiny.
Trzymajqc pustq strzykawke i igle w jednej linii, zatozy¢ druga igle delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara na zakonczenie strzykawki typu
luer.

Nie nalezy wtedy zdejmowac ostonki z igly.

7 Wstrzasac fiolka intensywnie, przez co najmniej 10 sekund az do uzyskania jednorodnej
zawiesiny.

Mieszanie mozna zakonczy¢, kiedy zawiesina wydaje si¢ jednorodna, ggsta, ma kolor mleka a
caly proszek jest catkowicie zawieszony.

PO SPORZADZENIU ZAWIESINY, FIOLKI NIE NALEZY PRZECHOWYWAC - INACZEJ
MOZE SIE WYTRACAC OSAD.

8 Wziaé strzykawke i zdja¢ ostonke z igly do przygotowywania zawiesiny — nie obracac.
Zatozy¢ igle do przygotowywania zawiesiny na fiolke znajdujaca si¢ w pozycji pionowe;j.
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Powoli pobiera¢ zawiesing z fiolki znajdujacej si¢ w pozycji pionowej, tak jak to przedstawia
rycina. Nalezy upewnic sig, ze cala zawartos$c¢ fiolki jest pobierana do strzykawki.

9 Wyjacé strzykawke z igla do przygotowywania zawiesiny z fiolki. Odkrecic¢ igle ze strzykawki i
usuna¢ w odpowiedni sposob.

W celu identyfikacji, oderwac czg$¢ etykiety na opakowaniu w miejscu perforacji i natozy¢
oderwana czg$¢ na strzykawke. Usunac fiolke w odpowiedni sposob.

10 Rozerwaé w polowie torebke, w ktorej znajduje si¢ urzadzenie Needle-Pro. Uchwyci¢ ostonke za
pomoca torebki z tworzywa sztucznego.

Potaczy¢ koncoéwke urzadzenia Needle-Pro typu luer ze strzykawka delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Zatozy¢ mocno iglg na urzadzenie

Needle-Pro, naciskajac i obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

Przygotowac pacjenta do wstrzykniecia

opakowanie igly

PRZED PODANIEM PREPARATU RISPOLEPT CONSTA MOZE BYC KONIECZNE
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO POJAWIENIA
SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY. NALEZY ROZPUSCIC
MIKROKAPSULKI ZA POMOCA INTENSYWNEGO WSTRZASANIA.

11 Zdja¢ ostonke z igly- nie obraca¢ ostonki, poniewaz mogloby to spowodowac obluzowanie si¢
igly od urzadzenia Needle-Pro.

Delikatnie postuka¢ w strzykawke, aby pecherzyki powietrza przesungly si¢ w okolice koncowki.
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Usuna¢ pecherzyki powietrza z cylindra strzykawki, trzymajac igle pionowo i przesuwajac trzon
tloczka. Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki domigsniowo w posladek pacjenta.

NIE PODAWAC DOZYLNIE.

UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uktucia si¢ zakazona igla, nie nalezy:

- Umyslnie odlacza¢ urzadzenia Needle-Pro.

- Probowaé prostowaé igly lub zaktada¢ urzadzenia Needle-Pro w przypadku skrzywienia Iub
uszkodzenia igly.

- Nie szarpa¢ urzadzenia chroniacego igle, poniewaz moze dojs¢ do wysunigcia si¢ z niego igly.

12. Po zakonczeniu opisanych wyzej czynnoS$ci, wcisnaé igle w urzadzenie chroniace igle. Nalezy
zrobi¢ to jedna r¢ka poprzez DELIKATNE naciskanie urzadzenia chroniacego igle o plaska
powierzchni¢. W czasie naciskania urzadzenia chroniacego, igle, igla mocno si¢ w nim zaglebia.
Sprawdzi¢ wzrokowo, ze igta catkowicie zaglebila si¢ w urzadzeniu ochronnym igly. Natychmiast
usuna¢ w odpowiedni sposob.

; -
o §_j>7 N )

Instrukcja stosowania urzadzenia do beziglowego dostepu do fiolki.

Do przygotowywania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsulki o przedtuzonym uwalnianiu,
nalezy uzywac¢ wylacznie rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w strzykawce. Zawiesina moze by¢ podana
wylacznie przy uzyciu bezpiecznej igly Needle-Pro znajdujacej si¢ w opakowaniu leku. Nie wolno
zastgpowac zadnego ze sktadnikow opakowania. Aby upewnic sig, ze pacjent otrzymat wlasciwa dawke
rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata zawarto$¢ fiolki. Podanie tylko czgsci jej zawarto$ci moze by¢
réwnoznaczne z faktem, ze pacjent nie otrzyma wiasciwej dawki rysperydonu.
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Strzykawka z
rozpuszczalnikiem
Urzadzenie dostepu
do fiolki Trzon tloczka Neadla-Bro®
) Igla do iniekecji
Bialy domiesniowe]
adapter luer .
Ficlka — Oslonka igly
Kololl;czwa by Nakladka na D Urzadzenie
nakrywka koncowke chroniace
— -+ ;
Koncowka _p'."EI 4 Luer tgle
kolca —'J‘."l
| ROZEWOY  —i
Oeslonka
; — Zamkniecie
Biala = :I‘
nakrywka S

Wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki 1 pozostawi¢ na pewien czas, az ogrzeje si¢ do
temperatury otoczenia, przed przygotowaniem zawiesiny.

Zawarto$¢ opakowania:

. Jedna fiolka zawierajaca Rispolept Consta, mikrokapsulki o przedluzonym dziataniu

. Jedno urzadzenie Alaris SmartSite do beziglowego dostepu do fiolki i sporzadzania zawiesiny
. Jedna strzykawka zawierajaca rozpuszczalnik dla produktu Rispolept Consta

[ ]

Jedna igla Needle-Pro do wstrzyknigcia domigsniowego (bezpieczna igla 20G 2”7 TW
z urzadzeniem chronigcym igle)

1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.
e
e .
'J iy
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2. Rozerwac torebke, w ktora jest opakowany blister i wyja¢ urzadzenie do pobierania leku z fiolki
bez uzycia igly, trzymajac za biaty tacznik typu luer.

Nigdy nie dotyka¢ koncowki kolca urzqdzenia dostepu do fiolki.

3. Potozy¢ fiolke na twardej powierzchni. Prostym ruchem od gory weisnaé koncoéwke kolca
urzadzenia do przygotowywania zawiesiny w $rodek gumowego korka fiolki do chwili, az
urzadzenie zatrzas$nie si¢ bezpiecznie na szczycie fiolki.

4. Przetrze¢ miejsce potaczenia urzadzenia do pobierania leku z fiolki uzywajac wybranego srodka
antyseptycznego przed przylaczeniem strzykawki do urzadzenia dostgpu do fiolki.
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5. Otworzy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem, famiac plombe w miejscu zamknigcia i zdjaé biala
nakrywke razem ze znajdujaca si¢ we wngtrzu nakrywka gumowa.

Blala nakrywka

6. Wecisnaé koncowke strzykawki do urzadzenia dostepu do fiolki i obrocié ja ruchem zgodnym z
ruchem wskazoéwek zegara, aby sprawdzi¢, ze strzykawka jest bezpiecznie potaczona z biata
koncoéwka luer urzadzenia dostgpu do fiolki.

Podczas ztaczania, przytrzymac ostonke urzadzenia dostgpu do fiolki, aby zapobiec jej obracaniu
sie.

Strzykawke oraz urzqdzenie dostepu do fiolki trzymaé w jednej linii.

7. Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki (rozpuszczalnik) do fiolki.

N |

8. Trzymajac trzon ttoczka w dot kciukiem, wstrzasac fiolke intensywnie, przez co najmniej 10
sekund, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.
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Mieszanie mozna zakonczy¢, kiedy zawiesina wydaje si¢ jednorodna, gesta, ma kolor mleka a
caty proszek jest calkowicie zawieszony.

PO SPORZADZENIU ZAWIESINY LEKU NIE WOLNO PRZECHOWYWAC — INACZEJ
MOZE SIE WYTRACAC OSAD.

9. Obroci¢ fiolkg do géry dnem i pobraé z fiolki cala objgtos¢ zawiesiny do strzykawki.

W celu identyfikacji, oderwac cz¢$¢ etykiety w miejscu perforacji i natozy¢ oderwana czgsé na
strzykawke.

10. Odkreci¢ strzykawke od urzadzenia dostgpu do fiolki. Usunaé fiolke i urzadzenie dostgpu do
fiolki we wtasciwy sposob.

11. Rozerwaé w polowie torebke, w ktorej znajduje si¢ blister z urzadzeniem Needle-Pro. Uchwycic¢
ostonke za pomoca torebki z tworzywa sztucznego.
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Potaczy¢ koncoéwke urzadzenia Needle-Pro typu luer ze strzykawka delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Zatozy¢ mocno iglg na urzadzenie
Needle-Pro, naciskajac i obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

Przygotowa¢ pacjenta do wstrzykniecia.

opakowanie igly

PRZED PODANIEM PREPARATU RISPOLEPT CONSTA MOZE BYC KONIECZNE
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO POJAWIENIA
SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY. NALEZY ROZPUSCIC
MIKROKAPSULKI ZA POMOCA INTENSYWNEGO WSTRZASANIA.

12. Zdja¢ ostonke z igly- nie obraca¢ ostonki, poniewaz igta moze obluzowac si¢ od urzadzenia
Needle-Pro.

Potrzasna¢ delikatnie strzykawka tak, aby przesuna¢ pgcherzyki powietrza do koncoéwki
strzykawki.

Usuna¢ pecherzyki powietrza z cylindra strzykawki, przesuwajac trzon tloczka i trzymajac
strzykawke w pozycji pionowej. Wstrzyknaé cata zawarto$¢ strzykawki domig$niowo, w posladek
pacjenta.

NIE PODAWAC DOZYLNIE.
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UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uktucia si¢ zakazona igla, nie nalezy:

o Umyslnie odlacza¢ urzadzenia Needle-Pro.

. Probowac prostowac igly lub zaktada¢ urzadzenia Needle-Pro w przypadku skrzywienia Iub
uszkodzenia igty.

. Szarpa¢ urzadzenia chroniacego igle, poniewaz moze dojs¢ do wysunigcia si¢ igly z niego.

13. Po zakonczeniu opisanych wyzej czynnoS$ci, wcisnaé igle w urzadzenie chroniace igle. Nalezy

zrobi¢ to jedna reka poprzez DELIKATNE naciskanie urzadzenia chroniacego igle o ptaska
powierzchnig¢. W czasie naciskania urzadzenia chroniacego igle, igta mocno si¢ w nim zagtebi.
Sprawdzi¢ wzrokowo, czy igta catkowicie zaglgbila si¢ w urzadzeniu ochronnym igty.
Natychmiast usunaé¢ w odpowiedni sposob.

IF oy
P=——=mE: —
SR 7

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko (opakowanie zawierajace urzadzenie Alaris)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 37,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg mikrokapsuiki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

rysperydon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

/4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domigs$niowych.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania domig§niowego.
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MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

10.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

| 12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Nie dotyczy.
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko (opakowanie zawierajace system 3-igtowy)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 37,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg mikrokapsuiki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

rysperydon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

/4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domigs$niowych.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania domig§niowego.
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6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

2

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12.

NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.

KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

115.

INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudetko (opakowanie zawierajace urzadzenie Alaris i oddzielnie dotaczony rozpuszczalnik)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 37,5 mg mikrokapsultki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg mikrokapsuiki o przedtuzonym
uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig$niowych.

rysperydon

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

/4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domigs$niowych.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania domig§niowego.
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MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka z mikrokapsutkami o przedtuzonym uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
domig$niowych (wszystkie wielko$ci opakowan)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA |

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 25 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domigsniowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 37,5 mg mikrokapsulki o przedtuzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domigsniowych.

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50 mg mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domigsniowych.

rysperydon

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI
EXP
4. NUMER SERII
Lot
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. INNE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Strzykawka z rozpuszczalnikiem (wszystkie wielko$ci opakowan)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig¢$niowych produktu Rispolept Consta i
nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5mg/ 25 mg/ 37,5 mg/ 50 mg mikrokapsutki o
przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan domig¢$niowych.

[Patrz Aneks I — Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

|2 SPOSOB PODAWANIA
3. TERMIN WAZNOSCI
EXP
4. NUMER SERII
Lot
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

6. INNE

Przechowywac¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem w opakowaniu zewngtrznym.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Rispolept Consta i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg,
mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

domig$niowych
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
Rysperydon
Nalezy zapoznad¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
. Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
. Lek ten zostat przepisany Scisle okre$lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
. Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Rispolept Consta

Inne informacje

Sk wd—

1. CO TO JEST LEK RISPOLEPT CONSTA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Rispolept Consta nalezy do grupy lekéw przeciwpsychotycznych.

Rispolept Consta stosuje si¢ w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii, tj. stanu, w ktorym pacjent moze
widzie¢, stysze¢ lub czué rzeczy nieistniejace, wierzy¢é w rzeczy nieprawdziwe lub odczuwac niezwykta
podejrzliwos¢ lub splatanie.

Rispolept Consta jest przeznaczony dla pacjentow aktualnie leczonych doustnymi lekami
przeciwpsychotycznymi (tabletki, kapsuiki).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RISPOLEPT CONSTA

Kiedy nie stosowa¢ leku Rispolept Consta
o Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na rysperydon lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku Rispolept Consta (patrz punkt 6 ponizej).

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Rispolept Consta
. Jesli pacjent nie przyjmowat nigdy wczesniej leku Rispolept w zadnej postaci, nalezy najpierw
zastosowac Rispolept w postaci doustnej zanim rozpocznie si¢ leczenie lekiem Rispolept Consta.

Przed zastosowaniem leku Rispolept Consta nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

. Jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem, na przyktad niemiarowy rytm serca, lub jesli u
pacjenta wystgpuje niskie ci$nienie krwi lub pacjent stosuje leki regulujace ci$nienie. Rispolept
Consta moze powodowa¢ obnizenie ci$nienia krwi; Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
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leku.
o Jesli pacjent wie o jakichkolwiek czynnikach, ktére moga predysponowa¢ do wystapienia udaru
takich jak wysokie ci$nienie tgtnicze krwi, zaburzenia sercowo-naczyniowe lub zaburzenia
krazenia mézgowego;
U pacjentéw z choroba Parkinsona lub demencja;
U pacjentdéw z cukrzyca;
U pacjentéw z padaczka;
Jesli pacjent plci meskiej doswiadczyt przedluzajacej sig lub bolesnej erekcji. W przypadku
pojawienia si¢ tego rodzaju objawow podczas stosowania leku Rispolept Consta, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem;
Jesli pacjent ma trudnosci z kontrolowaniem temperatury ciata lub z przegrzewaniem sig;
Jesli pacjent ma problemy z nerkami;
Jesli pacjent ma problemy z watroba;
Jesli u pacjenta stwierdzono nieprawidlowo duze st¢zenie hormonu prolaktyny we krwi lub guza,
ktory jest prawdopodobnie zalezny od prolaktyny
. Jesli pacjentka jest w ciazy, planuje zaj$¢ w ciazg, badz karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza i
karmienie piersia”)

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystapia:

. Mimowolne rytmiczne ruchy jezyka, ust lub twarzy. Moze by¢ konieczne przerwanie podawania
leku.

. Goraczka, silne zesztywnienie migsni, poty lub obnizenie poziomu $wiadomosci (stan zwany
ztodliwym zespolem neuroleptycznym). Moze by¢ konieczne zastosowanie natychmiastowego
leczenia.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktérykolwiek z opisanych powyzej objawdw go dotyczy, powinien przed
zastosowaniem leku Rispolept lub Rispolept Consta zwrécic¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Rispolept Consta moze powodowac zwigkszenie masy ciala.

Pacjenci w podeszlym wieku z demencjg
Leku Rispolept Consta nie nalezy podawaé pacjentom z demencja.

Nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc medyczna, jesli pacjent lub osoba sprawujaca opieke nad
pacjentem stwierdzi nagla zmiang jego stanu psychicznego lub naglte zwiotczenie lub odrgtwienie migsni
twarzy, ramion lub ndg, szczeg6lnie jednostronne, lub zaburzenia mowy, nawet wystgpujace przez krotki
czas. Objawy te moga sygnalizowac¢ udar.

Stosowanie leku Rispolept Consta z innymi lekami:
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sa bez recepty, w tym o preparatach ziolowych.

Pacjenci powinni w szczeg6lnosci powiadomic lekarza lub farmaceutg, jesli przyjmuja ktorykolwiek z

ponizej wymienionych $rodkow:

. Leki oddziatujace na mézg, pozwalajace na uspokojenie si¢ (benzodiazepiny), lub leki
przeciwbdlowe (opioidy), leki przeciw alergii (niektore leki przeciwhistaminowe) jako ze
rysperydon moze nasila¢ ich dziatanie uspokajajace;

. Leki, ktore wywotuja zmiang aktywnosci elektrycznej serca, takie jak leki na malarig,
przeciwarytmiczne (np. chinidyna), przeciwalergiczne (leki przeciwhistaminowe), niektore leki
przeciwdepresyjne lub inne $rodki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych;

. Leki ktore powoduja zwolnienie rytmu serca;
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Leki ktore zmniejszaja stezenie potasu we krwi (np.: niektore leki moczopedne);

Leki stosowane w leczeniu pacjentow z choroba Parkinsona, np. lewodopa;

Leki stosowane w nadci$nieniu tetniczym. Rispolept moze obnizaé ci$nienie krwi;

Leki moczopegdne (diuretyki), stosowane u pacjentow z choroba serca lub tagodzace obrzek w
miejscach, w ktérych doszto do nadmiernego nagromadzenia ptynu (np. furosemid lub
chlorotiazyd). Rispolept Consta przyjmowany osobno lub w skojarzeniu z furosemidem moze
zwigkszac ryzyko wystapienia udaru lub zgonu u pacjentdw w podesztym wieku, z demencja.

Nastgpujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie rysperydonu:

. Ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu niektorych infekcji)
. Karbamazepina, fenytoina (leki na padaczke)
. Fenobarbital

W przypadku rozpoczgcia lub zakonczenia przyjmowania tych lekdw moze zajs¢ konieczno$¢ zmiany
dawki rysperydonu.

Nastepujace leki moga zwigksza¢ dziatanie rysperydonu:

. Chinidyna (stosowana w pewnych chorobach serca)

. Leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, fluoksetyna, trojpier§cieniowe leki
przeciwdepresyjne

. Leki znane jako beta-adrenolityki

. Fenotiazyny (stosowane do leczenia psychoz lub w celu uspokojenia)

. Cymetydina, ranitydyna (zmniejszajace kwasno$¢ soku zotadkowego)

W przypadku rozpoczgcia lub zakonczenia przyjmowania tych lekéw moze by¢ konieczna zmiana dawki
rysperydonu.

Jesli pacjent nie jest pewny, czy przyjmowal lub przyjmuje ktorykolwiek z opisanych powyzej lekow,
powinien przed zastosowaniem leku Rispolept lub Rispolept Consta zwrdcic sig do lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie leku Rispolept Consta z jedzeniem i piciem
Nie nalezy pi¢ alkoholu w trakcie stosowania leku Rispolept Consta.

Ciaza i karmienie piersia

. Przed zastosowaniem leku Rispolept Consta pacjentki bedace w ciazy lub planujace zaj$¢ w ciaze,
lub karmiace piersia powinny skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o dalszym
leczeniu.

. Objawy takie jak drzenie, sztywno$¢ migsni i trudnosci w ssaniu, z ktorych kazdy jest
odwracalny, zaobserowano u noworodkéw, ktorych matki przyjmowaty lek Rispolept w ostatnim
trymestrze ciazy.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Podczas stosowania leku Rispolept Consta moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie zmeczenia, oraz
problemy z widzeniem. Dlatego bez konsultacji z lekarzem nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, uzywac
narzedzi ani obslugiwa¢ maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK RISPOLEPT CONSTA

Lek Rispolept Consta jest podawany we wstrzyknigciu domigsniowym w posladek co 2 tygodnie przez
wykwalifikowany personel medyczny.
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Dorosli

Dawka poczatkowa

Jesli przyjmowana dawka dobowa doustnego (np.: w postaci tabletek) rysperydonu wynosi 4 mg lub mniej
w ostatnich 2 tygodniach to dawka poczatkowa leku Rispolept Consta powinna wynosi¢ 25 mg.

Jesli przyjmowana dawka dobowa rysperydonu podawanego doustnie (np.: w postaci tabletek) byta
wigksza niz 4 mg w ciagu ostatnich 2 tygodni to dawka poczatkowa leku Rispolept Consta moze wynosi¢
35,7 mg.

W razie koniecznosci podaje si¢ mniejsza dawke 12,5 mg.

Jesli pacjent jest aktualnie leczony innym niz rysperydon doustnym lekiem przeciwpsychotycznym dawka
leku Rispolept Consta bedzie zaleze¢ od dotychczasowej terapii. Lekarz przepisze Rispolept Consta w
dawce

25 mg lub 37,5 mg.

Lekarz moze zdecydowaé o podaniu mniejszej dawki leku — 12,5 mg.

Dawka podtrzymujaca

. Zwykle podaje si¢ dawke 25 mg w postaci wstrzyknigcia co dwa tygodnie.

. W razie koniecznosci podaje si¢ mniejsza dawke 12,5 mg lub wigksza dawke 37,5 lub 50 mg.
Dawke odpowiednio do potrzeb pacjenta dostosowuje lekarz.

. Lekarz moze rowniez zaleci¢ przyjmowanie leku RISPOLEPT w postaci doustnej przez trzy

tygodnie po pierwszym wstrzyknigciu.

Dzieci i mlodziez
Rispolept Consta nie jest przeznaczony dla oséb w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Rispolept Consta

. U pacjentdw, ktorzy przyjeli wigksza dawke leku Rispolept Consta niz powinni, zaobserwowano
nastgpujace objawy: sennos¢, uczucie zmeczenia, nieprawidtowe ruchy ciata, trudnosci z
utrzymaniem rownowagi i chodzeniem, zawroty glowy spowodowane niskim ci$nieniem oraz
nieprawidtowy rytm serca. Odnotowano réwniez przypadki nieprawidlowego przewodnictwa
elektrycznego w sercu oraz drgawki.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania leku Rispolept Consta

Lek nie bedzie dziatal, jesli pacjent przestanie go stosowa¢. Dlatego bez wyraznego polecenia lekarza nie
nalezy przerywac stosowania leku, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do nawrotéw. Nalezy zawsze
zglaszac¢ si¢ na kolejne codwutygodniowe wizyty w gabinecie lekarskim w celu przyjecia kolejnej dawki
leku. Jesli pacjent nie moze przyjs$¢ na wizyteg, powinien niezwtocznie powiadomi¢ lekarza w celu
uzgodnienia innego terminu. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIE NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Rispolept Consta moze spowodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czgsto: (wystepujace u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
Czesto: (wystepujace u 1 do 10 na 100 pacjentow)
Niezbyt czesto: (wystgpujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow)
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Rzadko: (wystepujace u 1 do 10 na 10000 pacjentow):
Bardzo rzadko: (wystepujace rzadziej niz 1 na 10 000 pacjentow)
Nieznana: (czestosé nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystgpujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Trudno$ci z zasnigciem, lgk, depresja, drazliwos¢, uczucie wewngtrznego niepokoju;

Bol glowy, zakazenia nosa i gardla;

Parkinsonizm. Jest to termin medyczny obejmujacy wiele objawow. Kazdy pojedynczy objaw
moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob. Parkinsonizm obejmuje: zwigkszenie wydzielania
$liny w ustach, sztywno$¢ mig$niowo-szkieletowa, §linienie, szarpnigcia podczas zginania
konczyn, powolne, ostabione lub zaburzone ruchy ciala, twarz bez wyrazu, napigcie mig$ni,
sztywno$¢ karku, sztywno$¢ migsni, drobne, szurajace, pospieszne kroki bez naturalnych ruchow
rak, utrzymujace si¢ mruganie jako reakcja na stukanie w czoto (nieprawidtowy odruch).

Czeste dzialania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentow):

Niepokoj ruchowy, zaburzenia snu, zawroty glowy, zawroty glowy w pozycji stojacej, zmegczenie,
ospatos¢, sennosé

Przyrost masy ciata, bole z¢bow, zmniejszenie masy ciata

Wymioty, biegunka, zaparcia, nudnosci, sucho$¢ w ustach, bole brzucha lub dolegliwosci
zotadkowe, zapalenie blony $§luzowej zotadka

Trudno$ci w oddychaniu, zapalenie ptuc, grypa, zakazenia drog oddechowych, zakazenia drog
moczowych, wzrost temperatury ciata, nietrzymanie moczu, zapalenie zatok, zakazenia wirusowe,
zakazenia ucha, przekrwienie btony §luzowej nosa, bol gardta zapalenie spojowek, dolegliwosci
grypopodobne, kaszel

Niewyrazne widzenie

Drzenie, ostabienie migéni, upadki, bdle plecow, kurcze migsni, béle rak i ndg, bole stawow,
mimowolne ruchy migéni twarzy lub konczyn, béle migéni, obrzeki rak i nog,

Zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny we krwi, zwiekszenie stezenia enzymow watrobowych,
zmniejszenie stgzenia hemoglobiny lub liczby czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), zwiekszenie
stezenia cukru we krwi

Zatrzymanie miesiaczkowania, zaburzenia wzwodu, wydzielina z sutka

Nieprawidtowe przewodzenie impulséw elektrycznych w sercu, wysokie ci$nienie krwi,
przyspieszony rytm serca, bol w klatce piersiowej, niskie ciSnienie krwi, nieprawidtowy zapis
EKG

Wysypka, bél w okolicy podania leku, zaczerwnienienie skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentéw):

Nerwowos¢, rozkojarzenie, wzmozona sennos¢, uczucie skrajnego zmeczenia lub wycienczenia,
zbyt dtugi sen, nastrdj euforyczny (mania), czucie sig ,,nieswojo”, spowolnienie

Przekrwienie blony §luzowej nosa

Zapalenie pecherza moczowego, zapalenie zotadka i jelit, bol ucha

Nagtly obrzek warg i powiek z wspoétistniejacymi trudnos$ciami z oddychaniem, alergia

Bole szyi, bole posladkow, bol migsniowo-szkieletowy klatki piersiowej, bdl odczuwany w
momencie podania leku, béle w okolicy klatki piersiowej, obrzgk i zgrubienie skory w miejscu
podania leku

Utrata lub zwigkszenie apetytu;

Zaburzenia czynnosci seksualnych, powigkszenie piersi u mgzczyzn, zmniejszenie popgdu
seksualnego

Silne uczucie swedzenia skory, zmniejszona wrazliwo$é skory na bdl i dotyk, uczucie taskotania,
ktucia lub odretwienia skory, ropien podskorny, utrata owlosienia, tradzik, sucha skora
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. Omdlenia, spadek cisnienia krwi kiedy pacjent znajduje si¢ w pozycji stojacej, zawroty glowy po
zmianie pozycji ciata

. Nieprawidlowy rytm serca, $wiadomos¢ bicia wtasnego serca, spowolniony rytm serca
. Szybkie i niekontrolowane drzenie ciata (drgawki);
. Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, ktore pomagaja zwalczaé zakazenia, zmniejszenie liczby

ptytek krwi (krwinki, ktore hamuja krwawienie).

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u 1 do 10 na 10000 pacjentow):
Trudnosci z oddychaniem podczas snu

Niedroznos¢ jelit

Zazbtcenie skory 1 oczu (z6ttaczka)

Nieprawidtowe wydzielanie hormonu regulujacego objetos¢ wydalanego moczu
Zapalenie trzustki.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 os6b) moga polega¢ na:
. Wystapieniu zagrazajacych zyciu powiktan zwigzanych z niewyréwnang cukrzyca.

Nie znana czesto$¢é wystepowania:

. Cigzka reakcja alergiczna skutkujaca trudnoscia oddychania i wstrzasem

Brak granulocytow (rodzaj bialych krwinek bioracych udzial w zwalczaniu zakazen)
Przedtluzona i bolesna erekcja

Picie nadmiernej ilo$ci wody

Nagta utrata wzroku lub $lepota

Rispolept w postaci doustnej

Zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane po zastosowaniu leku Rispolept w postaci doustne;j.
Nalezy skontakotwaé si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych, nawet jesli pacjent nie stosuje leku Rispolept w postaci doustne;:

. Moczenie mimowolne nocne, trudnos$ci w oddawaniu moczu, cz¢ste oddawanie moczu, uptawy

. Zapalenie migdatkow, zakazenia oczu, zakazenia skorne, zakazenia grzybicze paznokei

. Brak odczuwania emocji, splatanie, rozkojarzenie, utrata przytomnosci, trudnosci z utrzymaniem
roéwnowagi

. Brak reakcji na bodzce, udar, zmniejszony doplyw krwi do moézgu, zaburzenia krazenia

moézgowego, nagle zwiotczenie lub zesztywnienie migsni twarzy, rak lub nodg, szczegolnie
jednostronne, zaburzenia mowy przez okres krotszy niz 24 godziny (objawy tzw. mini-udardéw lub
udaroéw)

. Wydzielina z oczu, uciekanie gatek ocznych, obrzek oczu, dzwonienie w uszach, krwawienie z
nosa, sucho$¢ oka, nadmierne lzawienie, bolesna nadwrazliwo$¢ na swiatto, podwyzszone
ci$nienie wewnatrz galki ocznej, zmniejszona ostro$¢ widzenia

. Swiszczacy oddech, zachtystowe zapalenie ptuc, chrypka, kaszel z plwocina, przekrwienie phuc,
przekrwienie btony sluzowej drog oddechowych, trzeszczenia w plucach podczas oshuchiwania,
zaburzenia w pracy uktadu oddechowego, sptycenie i przyspieszenie odechu

. Bardzo zbity stolec, nietrzymanie katlu, bol brzucha, pragnienie, obrzgk warg, zapalenie jelita
grubego, zmniejszona produkcja §liny

. Odbarwienia skory, zmiany skérne, choroby skory, zgrubienie skory,

. Nieprawidlowa postawa, zesztywnienie stawow, bol szyi, rozpad migsni oraz bdle migsni

. Zaburzenia chodu, obrzgk, wzrost temperatury ciata, alergia na leki, zaburzenia mowy, zaburzenia
ruchu

. Zwigkszenie liczby eozynofili (rodzaj biatych krwinek), zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej

. Niezdolno$¢ osiagnigcia orgazmu, zaburzenia wytrysku, zaburzenia miesigczkowania,
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Zmiany $wiadomosci z podwyzszona temperatura ciala i drganiem mig$ni
. Wypieki, tojotokowe zapalenie skory, tupiez, wysypka na calym ciele
Uczucie dyskomfortu, dreszcze, uczucie zimna rak badz nog, objawy odstwienia leku.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RISPOLEPT CONSTA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Rispolept Consta po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Rispolept Consta

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Substancja czynna leku jest rysperydon.

Kazda mikrokapsutka o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan Rispolept Consta, zawiera 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg albo 50 mg rysperydonu.
Rozpuszczalnik (roztwor):

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]|

Jak wyglada lek Rispolept Consta i co zawiera opakowanie

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Austria: RISPERDAL” CONSTA®
Belgia: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
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Bulgaria: PUCTIOJIETIT KOHCTA™

Cypr: RISPERDAL” CONSTA®
Czechy: RISPERDAL” CONSTA"
Dania: RISPERDAL® CONSTA®
Estonia: RISPOLEPT® CONSTA®
Finlandia: RISPERDAL® CONSTA®
Francja: RISPERDALCONSTA® LP
Niemcy: RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
Grecja: RISPERDAL® CONSTA
Wegry: RISPERDAL CONSTA
Islandia: RISPERDAL® CONSTA®
Irlandia: RISPERDAL® CONSTA™
Wiochy: RISPERDAL®

Litwa: RISPOLEPT® CONSTA®
Lotwa: RISPOLEPT® CONSTA®

Lichtenstein:  RISPERDAL® CONSTA®
Luksemburg: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®

Malta: RISPERDAL® CONSTA®
Holandia: RISPERDAL® CONSTA®
Norwegia: RISPERDAL® CONSTA®
Polska: RISPOLEPT CONSTA®
Portugalia: ~ RISPERDAL® CONSTA®
Rumunia: RISPOLEPT CONSTA®
Stowacja: RISPERDAL® CONSTA®
Stowenia: RISPERDAL CONSTA®
Hiszpania: RISPERDAL"” CONSTA
Szwecja: RISPERDAL® CONSTA®

Wielka Brytania: RISPERDAL® CONSTA®

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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WAZNE INFORMACJE DLA PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

Instrukcja stosowania urzadzenia do beziglowego dostepu do fiolki

Do przygotowywania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsulki o przedtuzonym uwalnianiu,
nalezy uzywac wytacznie rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w strzykawce. Zawiesina moze by¢ podana
wylacznie uzywajac bezpiecznej iglty Needle-Pro znajdujacej si¢ w opakowaniu leku. Nie wolno
zastgpowac zadnego ze sktadnikow opakowania. Aby upewnic sig, ze pacjent otrzymat wlasciwa dawke
rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata zawartos¢ fiolki. Podanie tylko czgéci jej zawarto$ci moze by¢
rownoznaczne z faktem, ze pacjent nie otrzyma witasciwej dawki rysperydonu.

Wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki i pozostawi¢ na pewien czas, az ogrzeje si¢ do
temperatury otoczenia, przed przygotowaniem zawiesiny.

Zawarto$¢ opakowania:

. Jedna fiolka zawierajaca Rispolept Consta mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

o Jedno urzadzenie Alaris SmartSite do beziglowego dostgpu do fiolki i sporzadzania zawiesiny
. Jedna strzykawka z rozpuszczalnikiem zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika dla Rispoleptu Consta
[ ]

Jedna igta Needle-Pro do wstrzyknigcia domigsniowego (bezpieczna igta 20G 2” TW
z urzadzeniem chroniacym igle)

1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.

2. Rozerwac torebke, w ktora jest opakowany blister i wyjac urzadzenie do pobierania leku z fiolki
bez uzycia igly, trzymajac za biaty tacznik typu luer.
Nigdy nie dotyka¢ koncowki kolca urzadzenia dostgpu do fiolki.

3. Potozy¢ fiolke na twardej powierzchni. Prostym ruchem od gory weisna¢ koncowke kolca
urzadzenia do przygotowywania zawiesiny w $rodek gumowego korka fiolki do chwili, az
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urzadzenie zatrzasnie si¢ bezpiecznie na szczycie fiolki.

Przetrze¢ miejsce potaczenia urzadzenia do pobierania leku z fiolki z uzyciem wybranego $rodka
antyseptycznego przed przytaczeniem strzykawki do urzadzenia dostepu do fiolki.

R

Otworzy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem, famiac plombe na zamknigciu i zdjac biata nakrywke
razem ze znajdujaca si¢ we wngetrzu nakrywka gumowa.

Wecisnaé koncowke strzykawki do urzadzenia dostepu do fiolki i obrocié ja ruchem zgodnym z
ruchem wskazoéwek zegara, aby sprawdzi¢, ze strzykawka jest bezpiecznie potaczona z biata
koncéwka luer urzadzenia dostgpu do fiolki.

Podczas ztaczania, przytrzymac ostonke urzadzenia dostgpu do fiolki, aby zapobiec jej obracaniu
sie.
Strzykawke oraz urzadzenie dostepu do fiolki trzymac w jednej linii.

Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki (rozpuszczalnik) do fiolki.

+

IS

-
L

1

Trzymajac trzon ttoczka w dot kciukiem, wstrzasac fiolke intensywnie, przez co najmniej 10
sekund, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Mieszanie mozna zakonczyc¢, kiedy zawiesina wydaje si¢ jednorodna, ggsta, ma kolor mleka a
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caty proszek jest calkowicie zawieszony.

\

- T

4
L.

oY

=

PO SPORZADZENIU ZAWIESINY LEKU NIE WOLNO PRZECHOWYWAC - INACZEJ
MOZE SIE WYTRACAC OSAD.
9. Obroci¢ fiolke do gory dnem i pobraé z fiolki cata objetos¢ zawiesiny do strzykawki.

W celu identyfikacji, oderwac cz¢$¢ etykiety w miejscu perforacji i natozy¢ oderwana czgsé na
strzykawke.

"
v

O i)

10. Odkreci¢ strzykawke od urzadzenia dostgpu do fiolki. Usuna¢ fiolke i urzadzenie dostgpu do
fiolki we wtasciwy sposob.

Ny \
11. Rozerwaé w polowie torebke, w ktorej znajduje si¢ blister z urzadzeniem Needle-Pro. Uchwycic¢

ostonke za pomoca torebki z tworzywa sztucznego.

Potaczy¢ koncowkg urzadzenia Needle-Pro typu luer ze strzykawka delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Zatozy¢ mocno igle na urzadzenie
Needle-Pro, naciskajac i obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Przygotowa¢ pacjenta do wstrzyknigcia.
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PRZED PODANIEM PREPARATU RISPOLEPT CONSTA MOZE BYC KONIECZNE
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO POJAWIENIA
SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY. NALEZY ROZPUSCIC
MIKROKAPSULKI ZA POMOCA INTENSYWNEGO WSTRZASANIA...

12. Zdja¢ ostonke z igly- nie obraca¢ ostonki, poniewaz igta moze obluzowac si¢ od urzadzenia
Needle-Pro.

Potrzasnac¢ delikatnie strzykawka tak, aby przesuna¢ pecherzyki powietrza do koncowki
strzykawki.

Usuna¢ pecherzyki powietrza z cylindra strzykawki, przesuwajac trzon ttoczka i trzymajac
strzykawke w pozycji pionowej. Wstrzyknac cala zawarto$¢ strzykawki domig$niowo, w posladek
pacjenta.

NIE PODAWAC DOZYLNIE.

UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uklucia si¢ zakazong igla, nie nalezy:

. UmySlnie odlgczaé urzadzenia Needle-Pro.

o Prébowaé prostowa¢ igly lub zaklada¢ urzadzenia Needle-Pro w przypadku skrzywienia
lub uszkodzenia igly.

. Szarpa¢ urzadzenia chroniacego igle, poniewaz moze doj$é do wysunigcia sie igly z niego.

13. Po zakonczeniu opisanych wyzej czynnos$ci, wcisnaé igle w urzadzenie chroniace iglg. Nalezy

zrobi¢ to jedna reka poprzez DELIKATNE naciskanie urzadzenia chroniacego igle o ptaska
powierzchni¢. W czasie naciskania urzadzenia chroniacego igle, igta mocno si¢ w nim zaglgbie.
Sprawdzi¢ wzrokowo, ze igta catkowicie zaglebila si¢ w urzadzeniu ochronnym igty.
Natychmiast usunaé¢ w odpowiedni sposob.

Instrukcja uzytkowania systemu trzech igiel Hypoint

Do przygotowania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu we fiolkach, nalezy uzywa¢ wylacznie rozpuszczalnik znajdujacy si¢ w strzykawce
dotaczonej do opakowania. Zawiesing nalezy podawac wylacznie uzywajac bezpiecznej igly
Needle-Pro znajdujacej si¢ w opakowaniu leku. Nie wolno zastgpowaé zadnego ze sktadnikow
opakowania.

Aby upewniC sig, ze pacjent otrzymal wiasciwa dawke rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata
zawarto$¢ fiolki. Podanie tylko czgsci jej zawarto§ci moze by¢ rownoznaczne z faktem, ze
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pacjent nie otrzyma wiasciwej dawki rysperydonu.

Wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki i pozostawi¢ na pewien czas, az ogrzeje si¢ do
temperatury otoczenia, przed przygotowaniem zawiesiny.
Zawarto$¢ opakowania:

. Jedna fiolka zawierajaca Rispolept Consta mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu

. Dwie igly Hypoint 20G 2”TW do przygotowania zawiesiny

. Jedna strzykawka z rozpuszczalnikiem zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika dla Rispolept Consta
[ ]

Jedna igta Needle-Pro do wstrzyknigcia domigsniowego (bezpieczna igta 20G 2” TW
z urzadzeniem chroniacym igle)

1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.

2. Otworzy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem, famiac plombe na zamknigciu i zdjac biata nakrywke
razem ze znajdujaca si¢ we wngtrzu nakrywka gumowa.

3. Zdja¢ ostonke z jednej z igiet do przygotowywania zawiesiny.
Trzymajqc strzykawke i igle w jednej linii, zalozy¢ igle delikatnym ruchem obrotowym w
kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara na koncowke strzykawki typu luer.
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4, Zdja¢ ostonke z igly - nie obracad!

Wstrzykna¢ cata zawarto$¢ strzykawki (rozpuszczalnik) do fiolki.

-

5. Wyja¢ strzykawke z igla do przygotowywania zawiesiny z fiolki. Odkrgci¢ igle ze strzykawki 1
usuna¢ w odpowiedni sposob.
6. Zdja¢ ostonke z drugiej igly do przygotowywania zawiesiny.

Trzymajqc pustq strzykawke i iglte w jednej linii, zatozy¢ druga igle delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara na zakonczenie strzykawki typu
luer.

Nie nalezy wtedy zdejmowac ostonki z igly.

7. Wstrzasa¢ fiolka intensywnie, przez co najmniej 10 sekund az do uzyskania jednorodne;j
zawiesiny.

Mieszanie mozna zakonczy¢, kiedy zawiesina wydaje si¢ jednorodna, ggsta, ma kolor mleka a
caty proszek jest catkowicie zawieszony.
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PO SPORZADZENIU ZAWIESINY, FIOLKI NIE NALEZY PRZECHOWYWAC -
INACZEJ MOZE SIE WYTRACAC OSAD.

Wziaé strzykawke i zdjaé ostonke z igly do przygotowywania zawiesiny — nie obracac.

Zatozy¢ igle do przygotowywania zawiesiny na fiolke znajdujaca si¢ w pozycji pionowe;j.
Powoli pobiera¢ zawiesing z fiolki znajdujacej si¢ w pozycji pionowej, tak jak to przedstawia
rycina. Nalezy upewni¢ sig, ze cala zawartos$¢ fiolki jest pobierana do strzykawki.

©

10.

-

/

Wyjacé strzykawke z igla do przygotowywania zawiesiny z fiolki. Odkrecic¢ igle ze strzykawki i
usuna¢ w odpowiedni sposob.

W celu identyfikacji, oderwac czg$¢ etykiety na opakowaniu w miejscu perforacji i natozy¢
oderwana czg$¢ na strzykawke. Usunac fiolke w odpowiedni sposob.

Rozerwaé w polowie torebke, w ktorej znajduje si¢ urzadzenie Needle-Pro. Uchwyci¢ ostonke za
pomoca torebki z tworzywa sztucznego.

Potaczy¢ koncoéwke urzadzenia Needle-Pro typu luer ze strzykawka delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Zatozy¢ mocno iglg na urzadzenie
Needle-Pro, naciskajac i obracajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
Przygotowac¢ pacjenta do wstrzyknigcia

PRZED PODANIEM PREPARATU RISPOLEPT CONSTA MOZE BYC KONIECZNE
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO
POJAWIENIA SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY. NALEZY ROZPUSCIC
MIKROKAPSULKI ZA POMOCA INTENSYWNEGO WSTRZASANIA
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11.

Zdja¢ ostonke z igly- nie obraca¢ ostonki, poniewaz mogloby to spowodowaé obluzowanie si¢
igly od urzadzenia Needle-Pro.

Delikatnie postuka¢ w strzykawkeg, aby pecherzyki powietrza przesungty si¢ w okolicg koncowki.
Usuna¢ pecherzyki powietrza z cylindra strzykawki, trzymajac igle pionowo i przesuwajac trzon
tloczka. Wstrzykna¢ cata zawartos¢ strzykawki domigsniowo w posladek pacjenta.

NIE PODAWAC DOZYLNIE.

UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uklucia si¢ zakazong igla, nie nalezy:

12.

UmySlnie odlgczaé urzadzenia Needle-Pro.

Prébowaé prostowac igly lub zaklada¢ urzadzenia Needle-Pro w przypadku skrzywienia lub
uszkodzenia igly.

Szarpa¢ urzadzenia chroniacego igle, poniewaz moze doj$é¢ do wysunigcia si¢ z niego igly.

Po zakonczeniu opisanych wyzej czynnos$ci, wcisnaé igle w urzadzenie chroniace iglg. Nalezy
zrobi¢ to jedna reka poprzez DELIKATNE naciskanie urzadzenia chroniacego igle o ptaska
powierzchni¢. W czasie naciskania urzadzenia chroniacego, igle, igla mocno si¢ w nim zaglebia.
Sprawdzi¢ wzrokowo, ze igta catkowicie zaglebila si¢ w urzadzeniu ochronnym igly. Natychmiast
usuna¢ w odpowiedni sposob.
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