ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMELE FARMACEUTICE,
CONCENTRATIILE, CAILE DE ADMINISTRARE ALE MEDICAMENTELOR,
DETINATORII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA IN STATELE MEMBRE



Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 1 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 0,5 mg - {0,5 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg- |1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 2 mg - |2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten




Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 3mg - |3 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 4 mg - |4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 6 mg - |6 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg/ml -|{1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |1 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 1 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria




Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten orodispersabil
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 0,5 mg - {0,5 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 1 mg- 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 2 mg - 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 3 mg - 3 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 4 mg - 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Viena
Austria
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 6 mg - 6 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Pfarrgasse 75 Filmtabletten

A-1232 Viena Austria




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Austria

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Pfarrgasse 75

A-1232 Viena

Austria

Risperidon

Rispolin 1 mg/ml -
orale Losung

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgia

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

0,5 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600

Risperidone

Risperdal Instasolv

0,5 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Berchem, Belgia

Belgia

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

Risperidone

Risperdal Instasolv

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperdal Instasolv

2 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Belgia

Risperidone

Risperidone J-C

Comprimat filmat

Utilizare orala

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C

Comprimat filmat

Utilizare orala




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Belgia

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

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Belgia

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

Belgia

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

2 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Bulgaria

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

1000 Ljubljana

Slovenia

Risperidone

Rispolept

I mg

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Bulgaria

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

Slovenia

Risperidone

Rispolept

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Bulgaria

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

Slovenia

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

Bulgaria

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

Slovenia

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

Bulgaria

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

Slovenia

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

Cipru

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

Belgia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala




Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Cipru Janssen-Cilag International NV, |Risperidone Risperdal 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgia
Cipru J Janssen-Cilag International Risperidone Risperdal 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgia
Cipru Janssen-Cilag International NV, |Risperidone Risperdal 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgia
Cipru Janssen-Cilag International NV, |Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgia
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 1 mg 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Ceha Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Republica Ceha
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 2 mg 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Ceha Karla Englise 3201/6
150 00 Praga 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 3 mg 3mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Ceha Karla Englise 3201/6
150 00 Praga 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 4 mg 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Ceha Karla Englise 3201/6
150 00 Praga 5
Republica Janssen-Cilag s.t.0. Risperidonum Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Ceha Karla Englise 3201/6
150 00 Praga 5
Republica Janssen-Cilag s.r.o. Risperidonum Risperdal Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Ceha Karla Englise 3201/6 orodispersabil
150 00 Praga 5




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Republica
Ceha

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

Risperidonum

3 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Republica
Ceha

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

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Belivon

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Danemarca

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

Risperidone

Belivon

1 mg

Filmat

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Belivon

Filmat

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Belivon

Filmat

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Belivon

Filmat

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

Comprimate filmate

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

Comprimate filmate

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

2 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Birkered, Danemarca

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

Comprimate filmate

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

Comprimate filmate

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala a

1 mg/ 1 ml

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Liofilizat oral

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

1 mg

Liofilizat oral

Utilizare orala

Danemarca

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

Risperidone

Risperdal

Liofilizat oral

Utilizare orala

Estonia

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

Risperidone

Rispolept

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Estonia

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

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

10




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Estonia

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

Risperidone

Rispolept

3 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Estonia

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

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

Estonia

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

Risperidone

Rispolept

1 mg/ml

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Estonia

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

Risperidone

Rispolept Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Estonia

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

Risperidone

Rispolept Quicklet

2 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Finlanda

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo
Finlanda

Risperidone

Risperdal

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Finlanda

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Finlanda

Jansen-Cilag Oy
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

11




Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul

membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal 3 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal 6 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal Instasolv |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Metsidnneidonkuja 8 orodispersabil
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal Instasolv |1 mg Comprimat Utilizare orala
Metsidnneidonkuja 8 orodispersabil
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal Instasolv |2 mg Comprimat Utilizare orala
Metsidnneidonkuja 8 orodispersabil
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal Instasolv |3 mg Comprimat Utilizare orala
Metsidnneidonkuja 8 orodispersabil
02130 Espoo Finlanda

Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperidone Risperdal Instasolv |4 mg Comprimat Utilizare orala
Metsidnneidonkuja 8 orodispersabil

02130 Espoo Finlanda

12




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Franta

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Belivon

1 mg

Comprimat divizibil

Utilizare orala

Franta

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Belivon

Comprimat divizibil

Utilizare orala

Franta

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Belivon

Comprimat divizibil

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Belivon

Comprimat divizibil

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdal

Comprimat divizibil
pe jumatate

Utilizare orala

13




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdal

2 mg

Comprimat divizibil
pe jumatate

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, France

Risperidone

Risperdal

Comprimat divizibil
pe jumatate

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdal

Comprimat divizibil
pe jumatate

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdal

1 mg/ml

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdaloro

0,5 mg

Comprimat
orodispesabil

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdaloro

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala
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Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdaloro

2 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdaloro

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Franta

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Franta

Risperidone

Risperdaloro

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal 1 mg

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal 2 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH

Risperidon

Risperdal 3 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Germania

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal 4 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten
0,25 mg

0,25 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten
0,5 mg

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidon

Risperdal Losung
1 mg/ml

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml
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41470 Neuss, Germania

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal Quicklet
1 mg

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germany

Risperidon

Risperdal Quicklet
2 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal Quicklet
3 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperdal Quicklet
4 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidon

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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41470 Neuss, Germania

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 1 mg
Filmtabletten

I mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 1 mg/ml
Losung

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidon

Belivon 2 mg
Filmtabletten

Comprimat filmat

Utilizare orala
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41470 Neuss, Germania

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 3 mg
Filmtabletten

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 4 mg
Filmtabletten

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Rehablit 1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

Risperidon

Rehablit 2 mg

2 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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41470 Neuss.
Germania

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Rehablit 3 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Rehablit 4 mg

4 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Germania

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

sau

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Germania

Risperidon

Rehablit Losung
1 mg/ml

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.CI

56 Eirinis Avenue 56

Pefki, 15121

Grecia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

2 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

8 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal

1 mg/1 ml

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Comprimat lingual

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal Quicklet

1 mg

Comprimat lingual

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal Quicklet

Comprimat lingual

Utilizare orala

Grecia

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.1, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia

Risperidone

Risperdal Quicklet

Comprimat lingual

Utilizare orala
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Grecia Janssen-Cilag Pharmaceutical ~ |Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Comprimat lingual |Utilizare orala
S.A.C.], 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grecia
Ungaria Janssen- Cilag Kft. Risperidone Risperdal 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
2045 Torokbalint To park
Ungaria
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Torokbalint To6 park, Ungaria
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal 3 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Torokbalint To6 park, Ungaria
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Torokbalint To6 park, Ungaria
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Torokbalint To6 park, Ungaria
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Torokbalint To park, Ungaria orodispersabil
Ungaria Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Torokbalint To park, Hungary orodispersabil
Ungaria Janssen- Cilag Kft. Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
2045 Torokbalint To park orodispersabil
Ungaria
Islanda Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Liofilizat oral Utilizare orala
Box 7073
192 07 Sollentuna
Suedia
Islanda Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Liofilizat oral Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Islanda Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Liofilizat oral Utilizare orala

192 07 Sollentuna, Suedia
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Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Liofilizat oral

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Liofilizat oral

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Islanda

Janssen-Cilag AB, C.P. 7073
192 07 Sollentuna, Suedia

Risperidonum

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Liquid

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

6 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Marea Britanie

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidone

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala
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Marea Britanie

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal
Quicklet

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Irlanda

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Quicklet

4 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese
20093, Milano
Italia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Comprimat

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Milano, Italia

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Italia

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia

Risperidone

Risperdal

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

BELIVON

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093 Milano

Italia

Risperidone

BELIVON

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl
Via Michelangelo Buonarroti n.

Risperidone

BELIVON

Comprimat filmat

Utilizare orala
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23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

BELIVON

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

BELIVON

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

ACTASE

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

ACTASE

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl
Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Risperidone

ACTASE

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Cologno Monzese, 20093,
Milano,
Italia

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

ACTASE

Comprimat filmat

Utilizare orala

Italia

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italia

Risperidone

ACTASE

Comprimat filmat

Utilizare orala

Letonia

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

Risperidone

Rispolept

1 mg

Comprimate

Utilizare orala

Letonia

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

Risperidone

Rispolept

Comprimate

Utilizare orala

Letonia

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, Vilnius,
Lituania

Risperidone

Rispolept

Comprimate

Utilizare orala

Letonia

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

Risperidone

Rispolept

Comprimate

Utilizare orala

Letonia

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

Risperidone

Rispolept

I mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml
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Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Comprimate Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersabile
Vilnius, Lituania

Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Comprimate Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersabile
Vilnius, Lituania

Letonia UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Comprimate Utilizare orala
Seimyniskiy g.1A, LT-09312 orodispersabile
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Comprimate fimate |Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lithuania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |1 mg Comprimate Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersabile
Vilnius, Lituania

Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |2 mg Comprimate Utilizare orala
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 orodispersabile

Vilnius, Lituania
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Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 Instasolv orodispersabil
2600 Berchem
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 0,5 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 3mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal 6 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersabil
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |1 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersabil

Belgia
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Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperdal Instasolv |2 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, orodispersabil
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 0,5 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 2 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 3mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 6 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgia

Luxemburg  |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 1 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv orodispersabil
Belgia

Luxemburg |Janssen Cilag N.V. Risperidone Risperidone J-C 2 mg Comprimat Utilizare orala
Roderveldlaan 1 2600 Berchem, Instasolv orodispersabil

Belgia
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Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimate

Utilizare orala

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal

2 mg

Comprimate

Utilizare orala

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal

3 mg

Comprimate

Utilizare orala

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal Quicklets

0,5 mg

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal Quicklets

o

mg

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Risperdal Quicklets

2 mg

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Olanda

Janssen-Cilag B.V.
Dr. Paul Janssenweg 150
C.P. 90240

Risperidon

Risperdal
Risperdal omhulde
tabletten 0,5 mg

0,5 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala
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5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 omhulde tabletten
C.P. 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
C.P. 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
C.P. 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
C.P. 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 6 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
C.P. 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 8 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde

C.P. 90240
5000 LT Tilburg

tabletten 8 mg
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Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
C.P. 90240 tabletten 1 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
C.P. 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
C.P. 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150
C.P. 90240
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank
C.P. 90240
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
C.P. 90240
5000 LT Tilburg

Belivon 1 mg/ml
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Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersabil
C.P. 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Comprimat Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersabil
C.P. 90240 1 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersabil
C.P. 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersabil
C.P. 90240 3mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet orodispersabil
C.P. 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
Olanda
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 1 mg Solutie orala Utilizare orala I mg/ 1 ml

Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia
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Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 1 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 2 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 3 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 4 mg Comprimat filmat Utilizare orala
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Hoffsveien 1D orodispersabil
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 1 mg Comprimat Utilizare orala
Hoffsveien 1D orodispersabil
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 2 mg Comprimat Utilizare orala
Hoffsveien 1D orodispersabil
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 3 mg Comprimat Utilizare orala
Hoffsveien 1D orodispersabil
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 4 mg Comprimat Utilizare orala
Hoffsveien 1D orodispersabil
0275 Oslo Norvegia
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 0,5 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala

Hoffsveien 1D
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0275 Oslo Norvegia

Norvegia

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Norvegia

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Norvegia

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Norvegia

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia

Risperidone

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Norvegia

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norvegia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

1 mg/ 1 ml

Polonia

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Rispolept

I mg

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Polonia

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Rispolept

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Polonia

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala

Polonia

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

Risperidone

Rispolept

Comprimat filmat

Utilizare orala
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B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |[Risperidone Rispolept 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Turnhauseveg 30
B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidone Rispolept Quicklet |0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Turnhauseveg 30 orodispersabil
B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidone Rispolept Quicklet |1 mg Comprimat Utilizare orala
Turnhauseveg 30 orodispersabil
B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidone Rispolept Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Turnhauseveg 30 orodispersabil
B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidone Rispolept Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Turnhauseveg 30 orodispersabil
B-2340 Beerse
Belgia
Polonia Janssen-Cilag International N.V. |Risperidone Rispolept Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
Turnhauseveg 30 orodispersabil
B-2340 Beerse
Belgia
Portugalia Janssen Farmacéutica Portugal |Risperidona Risperdal 1 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala

Lda.

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

Portugalia

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

Comprimat filmat

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

1 mg

Solutie orala

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

0,25 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal

0,5 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Barcarena Portugalia

Portugalia

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

1 mg

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmaceéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Portugalia

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

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

Risperidona

Risperdal Quicklet

Comprimat
orodispersabil

Utilizare orala

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidona

Rispolept 1 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala

41




Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul
(concentratia)

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgia

Risperidona

Rispolept 2 mg

2 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidona

Rispolept 3 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidona

Rispolept 4 mg

Comprimate filmate

Utilizare orala

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidona

Rispolept

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidona

Rispolept Quicklet

—

mg

Comprimate
dispersabile

Utilizare orala

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgia

Risperidona

Rispolept Quicklet

2 mg

Comprimate
dispersabile

Utilizare orala

Republica
Slovacia

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

824 78 Bratislava
Republica Slovacia

Risperidone

Risperdal

1 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Republica
Slovacia

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

824 78 Bratislava
Republica Slovacia

Risperidone

Risperdal

2 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala

Republica
Slovacia

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

824 78 Bratislava
Republica Slovacia

Risperidone

Risperdal

3 mg

Comprimat filmat

Utilizare orala
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Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal 4 mg Comprimat filmat  |Utilizare orala
Slovacia Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Slovacia Plynarenska 7/B

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Comprimat Utilizare orala
Slovacia Plynarenska 7/B orodispersabil

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Comprimat Utilizare orala
Slovacia Plynarenska 7/B orodispersabil

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal Quicklet |3 mg Comprimat Utilizare orala
Slovacia Plynarenska 7/B orodispersabil

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Republica Johnson & Johnson s.r.0. Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Comprimat Utilizare orala
Slovacia Plynarenska 7/B orodispersabil

824 78 Bratislava

Republica Slovacia
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o. Risperidone Risperdal 1 mg 1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala

Smartinska 53 filmsko obloZene

Ljubljana tablete

Slovenia
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Risperdal |2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala

Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko

Slovenia

obloZene tablete
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Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 3 mg 3mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene
Slovenia tablete
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 4 mg 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko obloZene
Slovenia tablete
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Slovenia
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |0,5 mg Comprimate Utilizare orala
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg orodispersabile
Slovenia orodisperzibilna
tableta
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Comprimate Utilizare orala
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg orodispersabile
Slovenia orodisperzibilna
tableta
Slovenia Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Comprimate Utilizare orala
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg orodispersabile
Slovenia orodisperzibilna
tableta
Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 3 mg Comprimat Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas orodispersabil
5-7 28042 Madrid
Spania
Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 4 mg Comprimat Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersabil
28042 Madrid, Spania
Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 0,5 mg Comprimat Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersabil

28042 Madrid, Spania
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Statul Detinitorul autorizatiei de DClI-ul Numele inventat |Concentratia [Forma Calea de Continutul

membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 2 mg Comprimat Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7 orodispersabil
28042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 1 mg Comprimat Utilizare orala
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7 orodispersabil
28042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas, 5-
728042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 6 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spania

Spania Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid
Spania

Suedia Janssen-Cilag AB Risperidone Belivon 1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
C.P. 7073
192 07 Sollentuna
Suedia

Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Belivon 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia

Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Belivon 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala

192 07 Sollentuna, Suedia
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Statul Detinatorul autorizatiei de DCI-ul Numele inventat [Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Belivon 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Belivon 6 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Belivon 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 0,5 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 1 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 2 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 3 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 4 mg Comprimate filmate |Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 1 mg Solutie orala Utilizare orala 1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 0,5 mg Liofilizat oral Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 1 mg Liofilizat oral Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P. 7073 Risperidone Risperdal 2 mg Liofilizat oral Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P: 7073 Risperidone Risperdal 3 mg Liofilizat oral Utilizare orala
192 07 Sollentuna, Suedia
Suedia Janssen-Cilag AB, C.P 7073 192 |Risperidone Risperdal 4 mg Liofilizat oral Utilizare orala

07 Sollentuna, Suedia
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Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

1 mg

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal

Drajeu

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.

Risperidone

Risperdal

6 mg

Drajeu

Orala
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Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de
administrare

Continutul

(concentratia)

Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Liquid

Solutie orala

Utilizare orala

I mg/ 1 ml

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Quicklet

0,5 mg

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Quicklet

1 mg

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Quicklet

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie

Risperidone

Risperdal Quicklet

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala

Marea Britanie

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

Risperidone

Risperdal Quicklet

Comprimate
orodispersabile

Utilizare orala
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Statul
membru

Detinatorul autorizatiei de

DClI-ul

punere pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma

farmaceutica

Calea de Continutul
administrare (concentratia)

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie
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ANEXA 11
CONCLUZIILE STIINTIFICE SI MOTIVELE PENTRU MODIFICAREA REZUMATELOR

CARACTERISTICILOR PRODUSULUI, A ETICHETARII SI A PROSPECTULUI PREZENTATE
DE CATRE EMEA
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CONCLUZII STIINTIFICE

REZUMATUL GENERAL AL EVALUARII STIINTIFICE PENTRU RISPERIDAL SI
DENUMIRILE ASOCIATE (VEZI ANEXA I)

Risperidal (risperidond) este un derivat de benzisoxazol cu o puternica actiune blocanta pe receptorii
serotoninergici SHT,4 si dopaminergici D,. De asemenea, risperidona are un efect de antagonizare a
receptorilor adrenergici a; si Tn mai mica masura a celor a, adrenergici si histaminici H;. Prezentarile
farmaceutice autorizate pentru risperidona orald sunt comprimate filmate, comprimate orodispersabile si
solutie orala.

Procedura de sesizare pentru Risperidal, conform articolului 30 din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile
ulterioare, a fost initiatd pentru rezolvarea divergentelor dintre textele informatiilor referitoare la produs
autorizate national in statele membre UE si SEE, in special in ceea ce priveste paragrafele privitoare la
indicatii, doze $i mod de administrare, contraindicatii, atentiondri §i precautii speciale pentru utilizare si
interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune. CHMP a evaluat formularea propusa de catre
titularul autorizatiei de introducere pe piata si a acordat o atentie deosebitd urmatoarelor probleme:

In cazul administrarii in schizofrenie, CHMP a evaluat dozele propuse si a fost de parere ca, desi doza de
8 mg poate fi o varianta de tratament pentru anumiti pacienti cu schizofrenie, medicii curanti trebuie sa
adapteze terapia si sa utilizeze dozele minime eficiente in fiecare caz, preferabil intre 4 si 6 mg/zi. in
privinta posologiei la varstnicii cu schizofrenie, CHMP considera ca datele sunt limitate, dar sugereaza o
doza de initiere mai mica si o titrare mai moderatd decat la adultii tineri. CHMP a adoptat urmétoarea
formulare:

,,Se recomanda o doza initiala de 0,5 mg de doua ori pe zi. Aceasta doza poate fi crescutd in cazuri
individuale cu 0,5 mg de doua ori pe zi, pana la 1-2 mg de doud ori pe zi.”

Pentru indicatia din tulburérile bipolare cu episoade maniacale, CHMP a evaluat siguranta si eficacitatea
dozelor de initiere propuse, de 2 si 3 mg. S-a observat ca nu s-au facut comparatii asupra eficacitétii terapiei
in primele zile. De aceea, CHMP a considerat ci doza initiala ar trebui sa fie de 2 mg in prima zi in
tratamentul tulburarii bipolare cu episoade maniacale. CHMP a evaluat si intervalul optim recomandat de
dozare in tulburarea bipolara cu episoade maniacale si a considerat, pe baza analizei de eficacitate furnizate
cu privire la pacientii tratati cu risperidona, grupati dupa doza zilnica in timpul studiului, cé eficacitatea
dozelor din intervalul recomandat de 1-6 mg/zi a fost demonstrata, iar unii pacienti pot fi tratati eficient cu
doze de la limita inferioard a acestui interval.

CHMP a evaluat si datele privind eficacitatea la pacientii varstnici cu tulburare bipolara cu episoade
maniacale. Datoritd numarului mic de pacienti si a datelor disponibile limitate, CHMP nu a considerat
justificat tratamentul varstnicilor cu tulburare bipolara cu episoade maniacale cu dozele recomandate la
adulti. CHMP a concluzionat ca limita superioara a dozelor recomandate trebuie restrictionata si a adoptat
urmatoarele recomandéri de dozare:

,,»Se recomanda o doza initiala de 0,5 mg de 2 ori pe zi. Aceasta dozd poate fi crescutd in cazuri individuale
cu cdte 0,5 mg de 2 ori pe zi, pdna la 1-2 mg de 2 ori pe zi. Se recomandda prudenta, deoarece nu exista
suficienta experientd clinica privind tratamentul vdrstnicilor.”

In cele din urma, CHMP a evaluat datele furnizate cu privire la utilizarea risperidonei in formele usoare de
episod maniacal. Dat fiind numarul mic de pacienti cu episod maniacal usor inclusi in studiile clinice si
datele disponibile limitate, CHMP nu a putut garanta ci raportul dintre eficacitate si siguranta la pacientii cu
episod maniacal ugor este acelasi ca 1n cazul pacientilor cu episod maniacal moderat sau sever. De aceea,
CHMP a adoptat urmatoarea formulare, armonizata cu indicatiile pentru alte antipsihotice aprobate:

., Risperidal este indicat in tratamentul episoadelor maniacale moderate si severe, asociate tulburarilor
bipolare.”
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Pentru indicatia in comportamentul agresiv sever asociat cu boala Alzheimer, CHMP a evaluat datele
furnizate despre durata optima a tratamentului, avand in vedere necesitatea obtinerii unui echilibru intre
problemele semnificative de siguranta si severitatea simptomelor in populatia tintd (comportament agresiv
sever). CHMP a decis sa reduca durata terapiei pe termen scurt la 6 saptimani, pe considerente de siguranta.
In privinta calificrii in categoria de ,,comportament agresiv sever”, CHMP a considerat ci scalele de
evaluare nu sunt practice in context clinic, iar cel mai important criteriu clinic care trebuie indeplinit inainte
de initierea tratamentului este acela ca, prin comportamentul agresiv, pacientul se pune pe sine sau pe
ingrijitorul sdu in primejdie, iar acest comportament este persistent. In consecint, a fost adoptati
urmatoarea formulare:

., Risperidal este indicat in tratamentul pe termen scurt (pand la 6 saptamani) al comportamentului agresiv
persistent la pacientii cu boala Alzheimer severad, care nu raspund la terapia nefarmacologica, atunci cand
existd un risc de vatamare pentru sine sau pentru cei din jur.”

CHMP a considerat ci eficacitatea in boala Alzheimer a fost similard cu cea din dementele vasculare/mixte,
dar pacientii cu comportament agresiv sever asociat cu dementa vasculard/mixta nu trebuie tratati cu
risperidona, pe considerente de siguranta. Limitarea indicatiilor la pacientii cu boald Alzheimer este corecta
si ludnd 1n considerare eficacitatea. CHMP a decis sa limiteze indicatia de administrare doar la boala
Alzheimer, totusi a modificat atentionarea din rezumatul caracteristicilor produsului privind riscul de efecte
adverse cerebro-vasculare la pacientii cu dementa mixtéd/vasculara, cu urmatoarea formulare:

., Riscul de efecte adverse cerebro-vasculare a fost mult mai mare la pacientii cu dementa mixta sau
vasculara fata de cei cu boala Alzheimer. De aceea, pacientii cu alte tipuri de dementa in afara de boala
Alzheimer nu trebuie tratati cu risperidona.”

In plus, CHMP a evaluat siguranta si eficacitatea administrarii risperidonei si a introdus atentionari si
precautii speciale in sectiunea 4.4 a rezumatului caracteristicilor produsului, referindu-se la riscul crescut de
evenimente cerebro-vasculare si la cresterea mortalitétii la pacientii cu dementa cérora li se administreaza
antipsihotice atipice. Au fost introduse atentionari suplimentare cu privire la pacientii cu dementa vasculara
sau mixta si la necesitatea de monitorizare atentd a pacientilor cu boala Alzheimer. CHMP a adoptat
formuliri care restring si mai mult populatia tinti si durata tratamentului. In concluzie, CHMP a fost de
parere cd, in lumina dovezilor prezentate, raportul risc-beneficiu raméne favorabil la aceasta populatie tinta
restransd pentru indicatia de comportament agresiv persistent asociat cu boala Alzheimer, doar pentru
tratament de scurta durata (6 saptamani), respectind toate conditiile si restrictiile din rezumatul
caracteristicilor produsului.

In final, CHMP a trecut in revista datele si raspunsurile furnizate de titularul autorizatiei de introducere pe
piata, cu privire la semnalele de siguranta, atat la pacientii de varstd medie cat si la cei varstnici, aproband
tabelele revizuite si corectate in privinta efectelor adverse cerebro-vasculare si a reactiilor adverse in general.

Pentru indicatia in comportament agresiv sever la copii/adolescenti cu tulburdri de comportament, CHMP a
evaluat profilul de siguranta la copii si adolescenti, solicitand clarificari suplimentare, mai ales cu privire la
contradictiile i discrepantele dintre raportul de farmacovigilenta in vigoare (aprilie 2008) si cel anterior
(ianuarie 2008) privind copiii/adolescentii cu tulburare de comportament disruptiv. CHMP a evaluat si
caracterul unitar al simptomelor extrapiramidale, precum si dovezile sugerand tendinta de regresie in
maturizarea sexuala. CHMP a considerat cd, desi nu au fost sustinute tendintele de regresie in maturizarea
sexuald, rezumatul caracteristicilor produsului mentioneaza ca ,.efectele tratamentului pe termen lung
asupra maturizarii sexuale §i cresterii in indltime nu au fost studiate corespunzdtor” si, in consecinta, fraza
nwlratamentul cu risperidona timp de maxim 1 an nu a produs efecte adverse asupra maturizarii sexuale”
din paragraful 4.4 trebuie stearsa.

CHMP a evaluat ,,studiul de prevenire a recaderilor” (12 luni de studiu deschis si simplu orb, urmate de
6 luni de tratament dublu orb cu risperidona) si a fost de parere ca poate fi considerat doar un material de
sustinere, datorita faptului ca numai respondentii au intrat in faza dublu-orb a studiului. Cele 2 studii pe
termen scurt, de 6 saptdmani, sunt considerate ca principalele studii de eficacitate, iar tratamentul trebuie
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restrictionat la perioade scurte (6 sdptdmani), deoarece profilul de siguranta pare mai slab la
copii/adolescenti decat la adulti.

CHMP a pus 1n discutie utilizarea risperidonei la copii cu intelect normal, observand ca studiile controlate
au inclus mai ales copii cu IQ de granita sau cu intarziere mentald. Conform profilului de siguranta a
risperidonei la copii, populatia tintd nu trebuie extinsa la copii si adolescenti cu IQ normal, deoarece,
datorita diferentelor structurale dintre creierul unui copil sau adolescent cu IQ normal si cel al unuia cu
intarziere mentald, nu se poate presupune ca cele doud categorii ar raspunde identic la tratamentul
antipsihotic. Totusi, CHMP a decis sa nu aplice restrictii legate de IQ in cazul acestei indicatii.

In continuare, CHMP a discutat eficacitatea la copiii si adolescentii cu tulburare autista, o tulburare
pervaziva de dezvoltare, diferita de tulburarea de conduita, care face parte din tulburarile de comportament
disruptiv. De aceea, copiii cu tulburare autista nu sunt inclusi 1n indicatia propusa. Excluderea lor este
sprijinita si de faptul ca simptomele primare ale tulburarii autiste nu pot fi tratate cu succes cu Risperidal,
deoarece simptomele tinta ale tulburarii autiste pentru care Risperidal a demonstrat cea mai buna eficacitate
sunt simptome asociate, §i nu fac parte din spectrul larg al simptomelor afectiunii. Totusi, datorita lipsei de
specificitate si de disponibilitate a altor variante de tratament, CHMP considera ca indicatia in tulburarile
autiste nu este justificata. In concluzie, CHMP a adoptat urmatoarea formulare:

., Risperidal este indicat in tratamentul simptomatic, de scurta durata (maxim 6 saptamani) a
comportamentului agresiv sever persistent in tulburarea de conduita sawalte- tilburari-de-comportarnent
disruptiv la copii mai mari de 5 ani §i adolescenti cu functie intelectuald sub medie sau cu intdrziere
mentala diagnosticati conform criteriilor DSM-1V, la care severitatea comportamentului agresiv sau altor
comportamente disruptive impune terapia farmacologica. Tratamentul medicamentos trebuie sa faca parte
dintr-un program terapeutic mai cuprinzator, care sd includa actiuni psihosociale si educationale.
Risperidona trebuie sd fie prescrisa de un specialist in neurologie sau psihiatrie pediatrica sau de medici

bine familiarizati cu tratamentul tulburarilor de conduitd de-compertament-disruptiv-la copii §i
adolescenti.”

Pentru sectiunea 4.2, CHMP a revizuit formularea conform careia risperidona nu trebuie recomandatd pentru
administrare la copii/adolescenti sub 18 ani cu schizofrenie sau tulburare afectiva bipolara cu episod
maniacal, deoarece nu existd dovezi sistematice si date clinice privind eficacitatea/siguranta administrarii la
aceastd grupa de varsta.

Pentru sectiunea 4.4, CHMP a introdus o formulare revizuita in paragraful despre hiperprolactinemie,
excluzand mentionarea prolactinomului si a cancerului de san, deoarece, desi exista date care sugereaza o
legatura posibila intre hiperprolactinemie si riscul unor tumori prolactin-sensibile, acestea sunt inca
neconcludente 1n context clinic. De asemenea, a fost inclusa in sectiunea 4.4 o fraza despre riscul terapiei
concomitente cu furosemid si risperidona la pacientii varstnici cu dementa. De asemenea, CHMP a revizuit
subparagraful referitor la copii si adolescenti, mai ales cu privire la sedare si la cresterea ponderala
semnificativa.

Pentru sectiunea 4.5, CHMP a evaluat §i a armonizat formularea cu privire la interactiunile cu alte
medicamente, luand in discutie torsada varfurilor, produsii care inhiba metabolizarea hepatica a risperidonei,
asocierea cu alti produsi cu mecanism central de actiune - datorita riscului crescut de sedare - si agonistii
dopaminergici. CHMP a exclus mentionarea haloperidolului, a discutat interactiunea cu verapamilul si a
revizuit formularea privitoare la concentratiile plasmatice. CHMP a introdus mentiuni despre interactiunea
risperidonei cu alimentele.

Pentru sectiunea 4.8, CHMP a evaluat si a revizuit complet textul rezumatului caracteristicilor produsului,
luand in considerare noile efecte adverse, restrangind aceasta sectiune prin gruparea efectelor adverse
similare. Blocul de ram drept si cel stang au fost grupate, dar sedarea i somnolenta, anxietatea si agitatia au
ramas separate. CHMP a decis sa nu grupeze simptomele extrapiramidale din tabelul sectiunii 4.8, dar a
revizuit nota de subsol referitoare la parkinsonism, respectiv extrapiramidal din sectiunea 4.8 si a inserat o
notd noua de subsol pentru hiperprolactinemie.
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Ca o conditie pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, CHMP a solicitat titularului autorizatiei
de introduce pe piata sa se angajeze sa genereze o serie de date pe termen lung pentru evaluarea sigurantei
pe termen lung a administrarii risperidonei la copii si adolescenti cu tulburare de conduita, in ceea ce
priveste efectele asupra cresterii (in ndltime si greutate), dezvoltarii mintale §i maturizarii sexuale (conform
scalei Tanner). Studiul urmeaza sa determine si nivelurile prolactinei impreuna cu potentialele ei efecte
adverse. Referitor la evaluarea cognitiva, titularul autorizatiei de introducere pe piata va trebui sa faca o
propunere privind modalitatile de evaluare a efectelor asupra dezvoltarii cognitive.

CHMP a luat in considerare propunerea titularului autorizatiei de introducere pe piata de a desfasura un
studiu aditional retrospectiv de cohorta pe datele medicale disponibile, care sa coreleze informatia
referitoare la medicatie cu cea privind cresterea conform scalei Tanner. Deoarece durata tratamentului este
in prezent limitatd, CHMP nu a considerat obligatoriu un astfel de studiu pe termen lung.

In incheiere, CHMP a observat ci pipetele de Risperidal solutie orala au fost actualizate in 2007, astfel incat
sd includa gradatii pentru fiecare 0,25 mg, avand aspect diferit in functie de dimensiunea pipetei. S-au facut
mai multe revizii suplimentare in rezumatul caracteristicilor produsului, acestea fiind implementate
corespunzator pe etichete si prospecte.

Toate paragrafele din rezumatul caracteristicilor produsului au fost evaluate si toate modificarile au fost
implementate corespunzator pe eticheta si in prospect, obtindndu-se un text armonizat al informatiilor
referitoare la produs. CHMP considera, bazandu-se pe datele disponibile, ci toate problemele ridicate au fost
solutionate adecvat si ca textul armonizat al informatiilor referitoare la produs poate fi acceptat.

MOTIVELE PENTRU MODIFICAREA REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
A ETICHETARII SI A PROSPECTULUI

Intrucat

- aria de cuprindere a sesizarii a fost armonizarea rezumatelor caracteristicilor produselor, etichetelor si
prospectelor,

- rezumatele caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului propuse de cétre titularul autorizatiei
de introducere pe piatd s-au bazat pe documentatia Tnaintata si pe dezbaterea stiintifica din cadrul
Comitetului,

- titularul autorizatiei de introducere pe piatd a acceptat sd se angajeze sa respecte conditiile de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd,

CHMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru care rezumatele
caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului sunt specificate in anexa III pentru Risperidal si
denumirile asociate (vezi anexa I). Conditiile pentru autorizatia de introducere pe piata sunt stabilite n
anexa IV.
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ANEXA III

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI,
ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 0,25 mg comprimate filmate
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate filmate
R RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate filmate
RISPERDAL si denumiri asociate (vezi Annex I) 4 mg comprimate filmate

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa ) 6 mg comprimate filmate

RISPOLEPT Quicklet si denumiri asociate (vezi Anexa I): 0,5 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT Quicklet si denumiri asociate (vezi Anexa I): 1 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT Quicklet si denumiri asociate (vezi Anexa I): 2 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT Quicklet si denumiri asociate (vezi Anexa I): 3 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT Quicklet si denumiri asociate (vezi Anexa I): 4 mg comprimate orodispersabile

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 1mg/ml solutie orala

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

[A se completa la nivel national]

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

RISPOLEPT este indicat in tratamentul schizofreniei.

RISPOLEPT este indicat in tratamentul episoadelor (acceselor) maniacale moderate pana la severe asociate

bolii bipolare.

RISPOLEPT este indicat in tratamentul de scurtd duratd (pana la 6 saptamani) al agresiunii persistente la
pacientii cu dementd Alzheimer moderata pana la severa care nu raspund la abordari nefarmacologice si

unde exista riscul de violenta si autoagresivitate.

RISPOLEPT este indicat in tratamentul simptomatic pe termen scurt (pand la 6 saptamani) al agresiunii
persistente 1n tulburarile de comportament la copii incepand de la varsta de 5 ani si adolescenti cu functii
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intelectuale sub medie sau cu retard mental diagnosticat conform criteriilor DSM-IV, in care severitatea
comportamentelor agresive sau disruptive necesita tratament farmacologic. Tratamentul farmacologic
trebuie sa fie o parte integrantd a unui program de tratament mai comprehensiv, incluzand interventii
psihosociale si educationale. Se recomanda ca risperidona sa fie prescrisa de un specialist in neurologia
infantila si in psihiatria infantila si a adolescentului sau de medici care sunt bine familiarizati cu tratamentul
tulburéarii de comportament la copii si adolescenti.

4.2 Doze si mod de administrare

Schizofrenia

Adulti

RISPOLEPT poate fi administrat o data sau de doua ori pe zi.

Pacientii trebuie sa inceapa cu 2 mg risperidoni pe zi. Dozajul poate fi mirit in a doua zi la 4 mg. In
continuare, doza poate fi mentinutd neschimbata sau poate fi individualizata, dacé este necesar. La
majoritatea pacientilor dozele zilnice eficace sunt cuprinse intre 4 si 6 mg. La unii pacienti, ar putea fi
adecvate o fazd mai lenta de crestere a dozei i o doza initiala si de intretinere mai mici.

Dozele mai mari de 10 mg pe zi nu au demonstrat o eficacitate superioara fatd de dozele mai mici si pot
cauza o incidentd crescuta a simptomelor extrapiramidale. Nu s-a evaluat siguranta dozelor mai mari de 16
mg pe zi, de aceea nu sunt recomandate.

Varstnici

Se recomanda o doza initiald de 0,5 mg de doua ori pe zi. Aceastd doza poate fi ajustatd individual cu
cresteri zilnice de la 0,5 mg de doua ori pe zi la 1 pana la 2 mg de doua ori pe zi.

Copii §i adolescenti

Risperidona nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani cu schizofrenie
datoritd lipsei privind eficacitatea.

Episoadele maniacale in boala bipolara

Adulti

RISPOLEPT trebuie administrat o data pe zi in fiecare zi, iIncepand cu 2 mg risperidona. Ajustarile dozei,
daca sunt indicate, trebuie sa se efectueze la intervale de cel putin 24 de ore, cu cresteri ale dozei de 1 mg pe
zi. Risperidona poate fi administratad in doze flexibile intr-un interval de la 1 la 6 mg pe zi pentru a optimiza
nivelul de eficacitate si tolerabilitate al fiecarui pacient. Doze zilnice mai mari de 6 mg risperidona nu au
fost investigate la pacientii cu episoade maniacale.

Ca 1n cazul tuturor tratamentelor simptomatice, continuarea utilizarii RISPOLEPT trebuie evaluata si
justificatd regulat

Varstnici
Se recomanda o doza initiala de 0,5 mg de doua ori pe zi. Acest dozaj poate fi ajustat individual cu cresteri

zilnice de la 0,5 mg de doua ori pe zi la 1 pand la 2 mg de doua ori pe zi. Se recomanda precautie, deoarece
experienta clinica la varstnici este limitata.
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Copii §i adolescenti

Nu se recomanda utilizarea risperidonei la copii i adolescenti cu varsta sub 18 ani cu manie bipolara,
datoritd lipsei datelor privind eficacitatea.

Agresivitatea persistentd la pacientii cu dementd Alzheimer moderata pana la severd

Se recomanda o doza initiald de 0,25 mg de doua ori pe zi. Dacé este necesar, acest dozaj poate fi ajustat

individual cu cresteri de 0,25 mg de doud ori pe zi, dar nu la intervale mai mici de doud zile. Doza optima
este de 0,5 mg de doua ori pe zi la majoritatea pacientilor. Totusi, la unii pacienti dozele eficace pot fi de

pana la 1 mg de doua ori pe zi.

RISPOLEPT nu trebuie folosit mai mult de 6 saptdmani la pacientii cu agresivitate persistentd in dementa
Alzheimer. In timpul tratamentului, pacientii trebuie evaluati frecvent si regulat, iar necesitatea continuarii

administrarii trebuie reevaluata.

Tulburari de comportament

Copii §i adolescenti cu varste cuprinse intre 5 si 18 ani

Pentru subiecti cu greutatea corporald > 50 kg, se recomanda o doza initiala de 0,5 mg o data pe zi. Daca
este necesar, acest dozaj poate fi ajustat individual cu cresteri de 0,5 mg o data pe zi, dar nu la intervale mai
mici de doua zile. Doza optima este de 1 mg o data pe zi pentru majoritatea pacientilor. Totusi, la unii
pacienti dozele eficace pot fi de 0,5 mg o data pe zi, In timp ce alti pacienti pot avea nevoie de 1,5 mg o data
pe zi. Pentru subiectii cu greutatea corporala < 50 kg, se recomanda o doza initiald de 0,25 mg o data pe zi.
Daca este necesar, acest dozaj poate fi ajustat individual cu cresteri de 0,25 mg o data pe zi, dar nu la
intervale mai mici de doua zile. Doza optima este de 0,5 mg o data pe zi pentru majoritatea pacientilor.
Totusi, la unii pacienti dozele eficace pot fi de 0,25 mg o data pe zi, in timp ce alti pacienti pot avea nevoie
de 0,75 mg o data pe zi.

Ca 1n cazul tuturor tratamentelor simptomatice, continuarea utilizarii RISPOLEPT trebuie evaluata si
justificatd regulat.

RISPOLEPT nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 5 ani, deoarece nu existd experienta
privind utilizarea la copii cu varsta sub 5 ani cu aceasta tulburare.

Insuficienta renala si hepatica

Pacientii cu insuficienta renald au o capacitate mai mica de a elimina fractiunea activa antipsihotica decéat
adultii cu functie renald normala. Pacientii cu functia hepatica afectata au cresteri ale concentratiei
plasmatice ale fractiunii libere a risperidonei.

La pacientii cu insuficientd renala sau hepatica, independent de indicatia terapeutica, doza initiala precum si
dozele urmatoare trebuie Injumatatite, iar cresterea treptatd a dozei trebuie sa fie mai lenta.

RISPOLEPT trebuie folosit cu precautie la aceste grupuri de pacienti.

Mod de administrare

RISPOLEPT este destinat utilizarii orale. Alimentele nu afecteaza absorbtia RISPOLEPT.

Se recomanda ca Intreruperea tratamentului sa se facé treptat. Dupa incetarea brusca a administrarii dozelor
mari de medicamente antipsihotice s-au semnalat foarte rar simptome acute de intrerupere, incluzand greata,
varsaturile, transpiratiile si insomnia (vezi pct. 4.8). De asemenea, pot aparea recurente ale simptomelor
psihotice si s-a raportat aparitia tulburarilor motorii involuntare (cum sunt acatisia, distonia si diskinezia).
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Schimbarea medicatiei antipsihotice anterioare

Cand se considerd adecvat din punct de vedere medical, se recomanda intreruperea prin reducere treptatd a
medicatiei anterioare, in acelasi timp cu initierea tratamentului cu RISPOLEPT. De asemenea, cand se
considera adecvat din punct de vedere medical, trecerea pacientilor de la un antipsihotic cu eliberare lenta la
terapia cu RISPOLEPT poate fi facuta inlocuind urméatoarea injectie programata. Trebuie reevaluata
periodic necesitatea continuarii medicatiei antipsihotice existente.

[A se completa la nivel national]

RISPOLEPT comprimate orodispersabile:

Nu deschideti blisterele pand nu sunteti gata de administrare. Desfaceti blisterul pentru a expune
comprimatul. Nu impingeti comprimatul prin folie pentru ca se poate rupe. Scoateti comprimatul din blister

numai cu mainile uscate.

Asezati imediat comprimatul pe limba. Comprimatul va incepe sa se dezintegreze in cateva secunde. Puteti
folosi apa daca doriti.

RISPOLEPT solutie orala:

Pentru instructiuni privind manipularea RISPOLEPT solutie orald, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacienti varstnici cu dementa

Mortalitatea generala

Pacientii varstnici cu dementa tratati cu antipsihotice atipice au o mortalitate crescutd In comparatie cu cei
carora li s-a administrat placebo intr-o meta-analiza a 17 studii clinice controlate efectuate asupra
antipsihoticelor atipice, inclusiv RISPOLEPT. In studiile placebo-controlate privind RISPOLEPT efectuate
la acest grup de pacienti, incidenta mortalitatii a fost de 4,0% pentru pacientii tratati cu RISPOLEPT in
comparatie cu 3,1% pentru pacientii la care s-a administrat placebo. Riscul relativ (intervalul de incredere
fiind 95%) a fost de 1,21 (0,7; 2,1). Varsta medie (intervalul de varstd) a pacientilor care au decedat a fost
de 86 de ani (intervalul 67-100).

Folosirea concomitenta cu furosemid

In studiile controlate cu placebo privind RISPOLEPT efectuate la pacientii varstnici cu dementa, s-a
observat o incidentd mai mare a mortalitatii la pacientii tratati cu furosemid plus risperidona (7,3%; varsta
medie 89 de ani, intervalul de varsta 75-97) In comparatie cu pacientii tratati cu risperidond In monoterapie
(3,1%; varsta medie 84 ani, intervalul de varsta 70-96) sau cu furosemid in monoterapie (4,1%; varsta medie
80 ani, intervalul de varsta 67-90). Cresterea mortalitatii la pacientii tratati cu furosemid plus risperidona s-a
observat in doud din cele patru studii clinice. Folosirea concomitenta a risperidonei cu alte diuretice (in
principal diuretice tiazidice folosite In doze mici) nu a fost asociata cu descoperiri asemanatoare.

Nu a fost identificat niciun mecanism fiziopatologic pentru a explica aceasta descoperire §i nu s-a observat
un model consecvent pentru cauza decesului. Totusi, medicamentul trebuie folosit cu precautie si trebuie
avute in vedere riscurile si beneficiile acestei asocieri sau ale unui tratament concomitent cu alte diuretice
puternice 1nainte de a se lua decizia de le folosi. Nu a existat o incidentd crescutd a mortalitatii printre
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pacientii care luau alte diuretice ca tratament concomitent cu risperidona. Independent de tratament,
deshidratarea a fost un factor general al mortalitétii si de aceea trebuie evitata cu grija la pacientii varstnici
cu dementa.

Evenimente adverse vasculare cerebrale (EAVC)

In studiile clinice controlate cu placebo la pacientii varstnici cu dementi a existat o incidenta semnificativ
mai mare (aproximativ de trei ori mai mare) a EAVC, cum sunt accident vascular cerebral (inclusiv letal) si
atacuri ischemice tranzitorii (AIT) la pacientii tratati cu RISPOLEPT in comparatie cu pacientii carora li s-a
administrat placebo (intervalul de varsta cuprins intre 73 si 97 de ani, cu o medie de 85 de ani). Datele
adunate din 6 studii controlate cu placebo efectuate predominant la pacientii varstnici (> 65 de ani) cu
dementa au aratat ca EAVC (grave sau lipsite de gravitate, combinate) au aparut la 3,3% (33/1009) din
pacientii tratati cu risperidona si la 1,2% (8/712) din pacientii carora li s-a administrat placebo. Riscul
relativ (intervalul de incredere 95%) a fost de 2,96 (1,34; 7,50). Mecanismul pentru acest risc crescut nu este
cunoscut. Un risc crescut nu poate fi exclus pentru alte antipsihotice sau alte categorii de pacienti.
RISPOLEPT trebuie folosit cu precautie la pacientii cu factori de risc pentru accidente vasculare cerebrale.

Riscul EAVC a fost semnificativ mai mare la pacientii cu dementa de tip mixt sau vascular in comparatie cu
dementa Alzheimer. De aceea, pacientii cu alte tipuri de dementa decét Alzheimer nu trebuie tratati cu
risperidona.

Medicii sunt sfatuiti sa evalueze riscurile si beneficiile utilizarii RISPOLEPT la pacientii cu dementa, luadnd
in considerare factorii care prevestesc riscul de accident vascular cerebral la fiecare pacient in parte.
Pacientii/persoanele care ingrijesc pacientii trebuie atentionati sa raporteze imediat semnele si simptomele
potentialelor EAVC, cum sunt o slébiciune brusca sau o amorteala brusca a fetei, bratelor si picioarelor si
probleme de vedere sau vorbire. Trebuie luate In considerare fara intarziere toate optiunile de tratament,
inclusiv intreruperea administrarii de risperidona.

RISPOLEPT trebuie folosit numai pe termen scurt pentru agresivitate persistenta la pacientii cu dementa
Alzheimer moderata pana la severa suplimentar la abordarile nefarmacologice care au avut eficacitate
limitata sau nu au avut nicio eficacitate atunci cand exista riscul potential de violenta sau autoagresivitate.

Pacientii trebuie reevaluati regulat, ca si necesitatea continuarii tratamentului.

Hipotensiunea arteriald ortostatica

Datorita activitatii alfa-blocante a risperidonei, poate aparea hipotensiune arteriald (ortostatica), in special In
perioada initierii tratamentului. Hipotensiunea arteriald semnificativa clinic a fost observata dupa punerea pe
piata in conditiile utilizarii concomitente a risperidonei si a tratamentului antihipertensiv. RISPOLEPT
trebuie folosit cu precautie la pacientii cu afectiuni cardiovasculare cunoscute, de exemplu insuficienta
cardiaca, infarct miocardic, tulburari de conducere, deshidratare, hipovolemie sau boli vasculare cerebrale,
iar doza trebuie stabilita treptat conform recomandarilor (vezi pct. 4.2). Daca apare hipotensiunea arteriala
ortostatica, trebuie sa se ia in considerare o reducere a dozei.

Diskinezia tardiva/simptomele extrapiramidale (DT/SEP)

Medicamentele cu proprietdti antagonice asupra receptorilor dopaminergici au fost asociate cu inducerea
diskineziei tardive caracterizata prin miscari involuntare ritmice, mai ales ale limbii si fetei. Declansarea
simptomelor extrapiramidale este un factor de risc al diskineziei tardive. Daca apar semne sau simptome ale
diskineziei tardive trebuie avuta in vedere intreruperea terapiei cu antipsihotice.
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Sindromul neuroleptic malign (SNM)

In timpul tratamentului cu antipsihotice s-a raportat aparitia sindromului neuroleptic malign, caracterizat
prin hipotermie, rigiditate musculara, instabilitate neurovegetativa, alterarea constientei §i concentratii
plasmatice crescute ale creatin-fosfokinazei. Semne suplimentare includ mioglobinuria (rabdomioliza) si
insuficienta renald acuti. In acest caz, trebuie intrerupti administrarea tuturor antipsihoticelor, inclusiv a
RISPOLEPT.

Boala Parkinson si dementa cu corpi Lewy

Medicii trebuie sa aprecieze raportul risc/beneficiu cand prescriu antipsihotice, inclusiv RISPOLEPT
pacientilor cu boald Parkinson sau cu dementa cu corpi Lewy (DCL). Boala Parkinson se poate agrava in
cazul tratamentului cu risperidond. Ambele grupuri pot cunoaste un risc crescut de sindrom neuroleptic
malign, precum si o sensibilitate crescuta la medicamente antipsihotice; acesti pacienti fiind exclusi din

posturala cu caderi frecvente, precum si simptome extrapiramidale.

Hiperglicemia
In cazuri foarte rare, in timpul tratamentului cu RISPOLEPT a fost raportati hiperglicemia sau exacerbarea
unui diabet zaharat pre-existent. Se recomanda monitorizarea clinica corespunzatoare a pacientilor cu diabet

zaharat §i a pacientilor cu factori de risc pentru producerea diabetului zaharat.

Hiperprolactinemia

Studiile efectuate pe culturi de tesuturi sugereaza ca prin intermediul prolactinei la om poate fi stimulata
cresterea celulelor tumorale la san. Desi pana acum, in studiile clinice si epidemiologice nu a fost
demonstrata nici o asociere netd cu administrarea de antipsihotice , se recomanda precautie in cazul utilizarii
la pacientii cu antecedente medicale relevante. RISPOLEPT trebuie folosit cu precautie la pacientii cu
hiperprolactinemie pre-existenta si la pacientii cu posibile tumori dependente de prolactina.

Prelungirea intervalului QT

Prelungirea intervalului QT a fost foarte rar raportaté ulterior punerii pe piata. Ca in cazul altor
antipsihotice, se recomanda precautie atunci cand risperidona este prescrisa pacientilor cu afectiuni
cardiovasculare cunoscute, cu antecedente familiale de prelungire a intervalului QT, bradicardie sau
tulburari electrolitice (hipocalemia, hipomagneziemia), intrucat poate creste riscul de efecte aritmogene, si
in cazul folosirii concomitente a unor medicamente cunoscute pentru efectul lor de prelungire a intervalului

QT.
Convulsii

RISPOLEPT trebuie folosit cu precautie la pacienti cu antecedente de convulsii sau cu alte afectiuni care pot
cobori teoretic pragul convulsiv.

Priapism

Priapismul poate aparea in timpul tratamentului cu RISPOLEPT datorita efectelor sale blocante alfa-
adrenergice.

Reglarea temperaturii corporale

Perturbarea capacitatii organismului de a reduce temperatura centrald a corpului a fost atribuita
medicamentelor antipsihotice. Se recomanda prudentd in prescrierea de RISPOLEPT pacientilor care au
stdri ce ar putea contribui la cresterea temperaturii centrale a corpului, precum exercitii fizice sustinute,
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expunerea la temperaturi extreme, tratament concomitent cu actiune anticolinergica sau posibilitate de
deshidratare.

Copii si adolescenti

Inainte de a se prescrie risperidona unui copil sau adolescent cu tulburari de comprtament, acestia trebuie
evaluati cu atentie pentru cauzele fizice §i sociale ale comportamentului agresiv, cum sunt durerea sau
cerinte inadecvate ale mediului de provenienta.

Efectul sedativ al risperidonei trebuie monitorizat indeaproape la acest grup de populatie din cauza
posibilelor consecinte asupra capacitatii de invatare. O schimbare a momentului administrarii risperidonei
poate Imbunatati impactul sedarii asupra atentiei la copii si adolescenti.

Risperidona a fost asociata cu cresterile medii ale greutatii corporale si a indicelui de masa corporald (IMC).
In studiile deschise pe temen lung, schimbarile de inaltime se incadrau in valorile asteptate ale normelor
adecvate varstei. Nu a fost inca studiat adecvat efectul tratamentului pe termen lung cu risperidona asupra
maturizarii sexuale si Tnaltimii.

Din cauza efectelor potentiale ale hiperprolactinemiei prelungite asupra cresterii si a maturizarii sexuale la
copii si adolescenti, trebuie avuta In vedere evaluarea clinica regulata a statusului endocrinologic, incluzand
masuratori ale Tndltimii, greutatii, maturizérii sexuale, monitorizarea menstruatiei si alte efecte potentiale
legate de prolactina.

Pe parcursul tratamentului cu risperidond trebuie efectuate examinari regulate cu scopul de a identifica
simptomele extrapiramidale si alte tulburari de miscare.

Pentru recomandari specifice legate de dozare la copii si adolescenti, vezi pct. 4.2

Excipienti

Comprimatele filmate contin lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit
de lactaza (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie de glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament (atentionarea este valabila numai in cazul comprimatelor filmate).

Comprimatele orodispersabile contin aspartam. Aspartamul este o sursd de fenilalalina care poate fi
daunatoare persoanelor cu fenilcetonurie (atentionarea este valabila numai in cazul comprimatelor
orodispersabile).

Contine galben amurg (E110). Poate provoca reactii alergice. ((atentionarea este valabila numai in cazul
comprimatelor filmate 2mg si 6 mg).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Similar altor antipsihotice, se recomanda precautie in prescrierea risperidonei impreuna cu medicamente
cunoscute pentru prelungirea intervalului QT, de exemplu, antiaritmice de clasa Ia (de exemplu chinidina,
disopiramida, procainamida), antiaritmice de clasa III (de exemplu, amiodarona, sotalolul), antidepresive
triciclice (adicad amitriptilina), antidepresive tetraciclice (adica maprotilina), unele antihistaminice, alte
antipsihotice, unele antimalarice (adica derivati de chinina si meflochina) si cu medicamente care determina
dezechilibru electrolitic (hipocalcemie, hipomagneziemie), bradicardie sau cele care inhiba metabolizarea
hepatica a risperidonei. Aceasta lista indica anumite medicamente, dar nu este exhaustiva.

Posibilitatea ca RISPOLEPT sa afecteze alte medicamente

Risperidona trebuie folosita cu precautie in asociere cu alte substante active la nivel nervos central, in
special cu alcoolul etilic, opiaceele, antihistaminicele si benzodiazepinele, datorita riscului crescut de
sedare.
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RISPOLEPT poate antagoniza efectul levodopa si al altor agonisti dopaminergici. In cazul in care aceasta
asociere este considerata necesara, in special in stadiile avansate ale bolii Parkinson, trebuie prescrisa doza
eficace minima pentru fiecare tip de medicament.

Ulterior punerii pe piata s-a observat hipotensiune arteriala semnificativa clinic in cazul administrarii
risperidonei concomitent cu tratamentul antihipertensiv.

RISPOLEPT nu prezintd un efect relevant clinic asupra farmacocineticii litiului, valproatului, digoxinei sau
topiramatului.

Potentialul ca alte medicamente sa afecteze RISPOLEPT

Carbamazepina scade concentratia plasmatica a fractiunii antipsihotice active a risperidonei. Efecte similare
se pot constata de exemplu cu rifampicind, fenitoina si fenobarbital care au, de asemenea, efect inductor
enzimatic asupra CYP 3A4 hepatice, precum si asupra glicoproteinei P. Atunci cand carbamazepina sau alti
inductori ai enzimelor hepatice CYP 3A4 /glicoproteina P (P-gp) sunt introdusi sau exclusi din tratament,
medicul trebuie sa reevalueze dozajul RISPOLEPT.

Fluoxetina si paroxetina, inhibitori ai CYP 2D6, cresc concentratia plasmatica a risperidonei,dar mai putin
in ceea ce priveste fractiunea activa antipsihoticd. Se estimeaza ca alti inhibitori ai CYP 2D6, cum este
chinidina, pot sa afecteze concentratiile plasmatice ale risperidonei intr-un mod similar. Cand adminstrarea
concomitentd a fluoxetinei sau paroxetinei este initiatd sau intrerupta, medicul trebuie sa reevalueze dozajul
RISPOLEPT.

Verapamil, un inhibitor al CYP 3A4 si P-gp, creste concentratia plasmatica a risperidonei.

Galantamina si donepezilul nu prezinta un efect clinic relevant asupra farmacocineticii risperidonei i asupra
fractiunii antipsihotice active.

Fenotiazinele, antidepresivele triciclice si unele beta-blocante adrenergice pot creste concentratiile
plasmatice ale risperidonei, dar nu pe acelea ale fractiunii active antipsihotice. Amitriptilina nu afecteaza
farmacocinetica risperidonei sau fractiunea activa antipsihoticd. Cimetidina si ranitidina cresc
biodisponibilitatea risperidonei, dar numai marginal pe cea a fractiunii active antipsihotice. Eritromicina, un
inhibitor al CYP 3A4, nu modifica farmacocinetica risperidonei si a fractiunii active antipsihotice.

Folosirea asociatd de psihostimulante (de exemplu metilfenidat) si RISPOLEPT la copii si adolescenti nu a
alterat farmacocinetica si eficacitatea RISPOLEPT.

Vezi pct. 4.4 cu privire la mortalitatea crescuta la pacientii varstnici cu dementa cérora li se administreaza
concomitent furosemid.

Nu se recomanda utilizarea concomitenta a RISPOLEPT oral cu paliperidond, deoarece paliperidona este
metabolitul activ al risperidonei si asocierea acestora poate duce la expunerea sumata la fractiunea activa
antipsihotica.

4.6  Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea risperidonei la femeile gravide. Conform datelor ulterioare punerii
pe piata s-au observat simptome extrapiramidale reversibile la nou-nascuti in urma administrarii risperidonei
in timpul ultimului trimestru de sarcind la mama. De aceea, nou-nascutii trebuie monitorizati cu atentie.

Risperidona nu s-a dovedit teratogena in studiile la animale, dar s-au descoperit alte tipuri de toxicitate
asupra reproducerii (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este necunoscut. De aceea, RISPOLEPT nu
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trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor In care este absolut necesar. Daca in timpul sarcinii
este necesara Intreruperea tratamentului, aceasta nu trebuie facuta brusc.

Alaptarea

In studiile la animale, risperidona si 9 hidroxi-risperidona se excreta in lapte. De asemenea, la om, s-a
demonstrat ca risperidona si 9 hidroxi-risperidona se excreta in laptele matern In cantitati mici. Nu exista
date disponibile 1n legétura cu reactiile adverse in cazul alaptarii nou-ndscutilor. De aceea, trebuie evaluat
avantajul aldptarii comparativ cu riscurile potentiale pentru copil.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

RISPOLEPT are influentd minord sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
datorita efectelor potentiale vizuale si asupra sistemului nervos (vezi pct. 4.8). De aceea, pacientii trebuie
sfatuiti sd nu conduca vehicule sau sa folosesca utilaje pana cand nu se cunoaste sensibilitatea lor la produs.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse la medicament (RAM) (incidenta >10%) sunt: parkinsonism,
cefalee si insomnie.

Mai jos se prezintd toate RAM care s-au raportat in sudiile clinice si cele ulterioare punerii pe piata. Se
utilizeaza urmatorii termeni si frecvente: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin
frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), si cu frecventa
necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile).

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii.

Reactii adverse la medicament clasificate pe aparate, sisteme §i organe si in functie de
frecventa

Investigatii diagnostice

Frecvente Cresterea valorilor prolactinei sangvine®, Crestere in greutate

Mai putin Prelungirea QT pe electrocardiograma, trasee electrocardiografice

frecvente anormale, cresterea glicemiei, cresterea valorilor serice ale
transaminazelor, scaderea numarului leucocitelor, cresterea
temperaturii corpului, cresterea numarului eozinofilelor, scaderea
valorilor hemoglobinei, cresterea valorilor creatin-fosfokinazei

sangvine

Rare Scaderea temperaturii corporale
Tulburari cardiace

Frecvente Tahicardie

Mai putin Bloc atrioventricular, bloc de ramura, fibrilatie atriala, bradicardie
frecvente sinusala, palpitatii

Tulburari hematologice si limfatice

Mai putin Anemie, trombocitopenie
frecvente

Rare Granulocitopenie

Cu frecventd Agranulocitoza

necunoscutd

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente Parkinsonism®, cefalee

Frecvente Acatisieb, ameteala, tremorb, distonieb, somnolenta, sedare, letargie,
diskinezie"
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Mai putin Lipsa de raspuns la stimuli, pierderea constientei, sincopé, scaderea

frecvente constientei, accident vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu,
dizartrie, tulburari ale atentiei, hipersomnie, ameteald posturala,
tulburari de echilibru, diskinezie tardiva, tulburari de vorbire,
coordonare anormala, hipoestezie

Rare Sindrom neuroleptic malign, coma diabetica, tulburari vasculare
cerebrale, ischemie cerebrala, tulburari motorii

Tulburari oculare

Frecvente Vedere incetosata
Mai putin Conjunctivita, hiperemie oculara, secretii oculare, tumefiere la nivel
frecvente ocular, uscidciunea ochilor, cresterea lacrimatiei, fotofobie
Rare Acuitate vizuald redusd, oculogiratie, glaucom
Tulburari acustice si vestibulare
Mai putin Otalgie, tinitus
frecvente
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Frecvente Dispnee, epistaxis, tuse, congestie nazald, durere faringolaringiana
Mai putin Wheezing, pneumonie de aspiratie, congestie pulmonara, tulburari
frecvente respiratorii, raluri, congestie de tract respirator, disfonie
Rare Sindromul de apnee in somn, hiperventilatie
Tulburari gastro-intestinale
Frecvente Virsaturi, diaree, constipatie, greatd, dureri abdominale, dispepsie,
xerostomie, disconfort gastric
Mai putin Disfagie, gastritd, incontinenta fecala, fecalom
frecvente
Rare Obstructie intestinald, pancreatitd, umflarea buzelor, cheilita
Tulburari renale si ale cailor urinare
Frecvente Enuresis
Mai putin Disurie, incontinentd urinara, polakiurie
frecvente
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Frecvente Eruptii cutanate tranzitorii, eritem
Mai putin Edem angioneurotic, leziuni cutanate, afectiuni cutanate, prurit, acnee,
frecvente modificari de culoare ale pielii, alopecie, dermatita seboreica,
uscaciunea pielii, hiperkeratoza
Rare Matreata
Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Frecvente Artralgie, dorsalgii, dureri la nivelul extremitatilor
Mai putin Slabiciune musculara, mialgie, cervicalgii, artritd, posturd anormala,
frecvente rigiditatea articulatiilor, dureri toracice musculo-scheletice
Rare Rabdomioliza
Tulburari endocrine
Rare Secretie inadecvata de hormon antidiuretic
Tulburari metabolice si de nutritie
Frecvente Cresterea apetitului alimentar, apetit alimentar scazut
Mai putin Anorexie, polidipsie
frecvente
Foarte rare Cetoacidoza diabetica
Cu frecventa Intoxicatie cu apa
necunoscutd
Infectii si infestari
Frecvente Pneumonie, gripa, bronsita, infectii ale tractului respirator superior,
infectie de tract urinar
Mai putin Sinuzitd, infectie virala, infectii otice, amigdalita, celulita, otita medie,
frecvente infectii oculare, infectie localizata, acarodermatita, infectii ale

tractului respirator, cistitd, onicomicoza
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Rare Otita medie cronica
Tulburari vasculare

Mai putin Hipotensiune arteriala, hipotensiune arteriala ortostatica, hiperemie
frecvente faciala

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente Febra, fatigabilitate, edem periferic, astenia, dureri toracice

Mai putin Edem facial, tulburari ale mersului, senzatie de anormalitate, letargie,
frecvente sindrom pseudo-gripal, sete, disconfort toracic, frisoane

Rare Edem generalizat, hipotermie, sindrom de intrerupere, senzatie de

raceald periferica
Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin Hipersensibilitate
frecvente

Rare Hipersensibilitate la substanta activa

Cu frecventa Soc anafilactic

necunoscutd

Tulburari hepatobiliare

Rare Icter

Tulburiri ale aparatului genital si sanului

Mai putin Amenoree, disfunctii sexuale, disfunctii erectile, tulburari de
frecvente ejaculare, galactoree, ginecomastie, tulburiri menstruale, secretii

vaginale
Cu frecventd Priapism
necunoscutd

Tulburari psihice
Foarte frecvente Insomnie

Frecvente Anxietate, agitatie, tulburari ale somnului

Mai putin Stare de confuzie, manie, libidou scazut, apatie, nervozitate
frecvente

Rare Anorgasmie, aplatizare afectiva

* Hiperprolactinemia poate in unele cazuri sa conduca la ginecomastie, tulburari
menstruale, amenoree, galactoree.

® Pot apirea tulburiri extrapiramidale: parkinsonism (hipersecretie salivara, rigiditate
musculo-scheletica, parkinsonism, salivat in exces, rigiditate intermitenta, bradikinezie,
hipokinezie, facies in masca, contractie musculara, akinezie, rigiditate nucala, rigiditate
musculara, mers parkinsonian , si reflex glabelar anormal), acatisie (acatisie, agitatie,
hiperkinezie si sindromul picioarelor nelinistite), tremor, diskinezie (diskinezie, spasme
musculare, coreoatetoza, atetoza si mioclonus), distonie.

Distonia include distonie, spasme musculare, hipertonie, torticolis, contractii musculare
involuntare, contracturi musculare, blefarospasm, oculogiratie, paralizia limbii, spasm
facial, laringospasm, miotonie, opistotonus, spasm orofaringian, pleurototonus, spasmul
limbii §i trismus. Tremorul include tremor si tremor parkinsonian. Trebue sa se remarce
faptul ca este inclus un spectru mai larg de simptome care nu au in mod necesar origine
extrapiramidala.

Urmatoarele reprezinta o listda de RAM suplimentare asociate cu risperidona care au fost identificate ca
RAM in timpul studiilor clinice care investigau formularea risperidonei injectabile cu efect pe termen lung
(RISPOLEPT CONSTA), dar care nu au fost determinate ca fiind RAM 1n studiile clinice care investigau
RISPOLEPT oral. Acest tabel exclude acele reactii adverse asociate n mod specific cu formularea sau calea
de administrare prin injectare a RISPOLEPT.
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Reactii adverse suplimentare raportate pentru RISPOLEPT CONSTA, dar nu pentru
RISPOLEPT oral, clasificate pe aparate, sisteme si organe
Investigatii diagnostice

Scéaderea 1n greutate, cresterea valorilor gamma-glutamiltransferazei, cresterea valorilor
serice ale enzimelor hepatice

Tulburari cardiace

Bradicardie

Tulburari hematologice si limfatice

Neutropenie

Tulburiri ale sistemului nervos

Parestezie, convulsii

Tulburari oculare

Blefarospasm

Tulburari acustice si vestibulare

Vertij

Tulburari gastro-intestinale

Dureri dentare, spasmul limbii

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Eczema

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Dureri la nivelul regiunii gluteale

Infectii si infestari

Infectii ale tractului respirator inferior, infectii, gastroenterita, abces subcutanat
Leziuni si intoxicatii

Caderi

Tulburari vasculare

Hipertensiune arteriala

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Dureri

Tulburari psihice

Depresie

Efecte de clasa

Similar altor antipsihotice, dupa punerea pe piatd, pentru risperidona s-au raportat cazuri foarte rare de
prelungire a intervalului QT. Alte efecte cardiace de clasa raportate pentru antipsihotice care prelungesc
intervalul QT includ aritmie ventriculara, fibrilatie ventriculara, tahicardie ventriculara, moarte subita, stop
cardiac si torsada varfurilor.

Cresterea in greutate

Procentele pacientilor adulti cu schizofrenie cérora li s-a administrat placebo sau RISPOLEPT care
indeplinesc un criteriu de crestere ponderala de > 7% din greutatea corporala au fost comparate intr-un grup
de studii controlate cu placebo fiecare avand durata de la 6 la 8 saptamani, relevand o incidentd mai mare
semnificativ statistic a cresterii ponderale pentru RISPOLEPT (18%) in comparatie cu placebo (9%). Intr-un
grup de studii controlate cu placebo, fiecare cu durata de 3 sdptdmani la pacientii adulti cu manie acuta,
incidenta cresterii ponderale de = 7% la momentul final a fost comparabila in grupurile RISPOLEPT (2,5%)
si placebo (2,4%) si a fost usor mai mare decat la grupul activ de control (3,5%).

La grupul de pacienti copii si adolescenti cu tulburari de comportament si alte tulburari de comportament
disruptive, 1n studiile pe termen lung, greutatea corporala a crescut cu o medie de 7,3 kg dupa 12 Iuni de
tratament. Cresterea estimata a greutatii corporale la copiii cu varste cuprinse Intre 5 si 12 ani este de 3 pana
la 5 kg pe an. Intre varstele 12-16 ani, aceastd magnitudine a cresterii ponderale de la 3 la 5 kg pe an se
mentine la fete, in timp ce béietii acumuleaza aproximativ 5 kg pe an.
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Informatii suplimentare la grupurile speciale de pacienti

Mai jos sunt descrise reactii adverse la medicament care au fost raportate cu o incidentd mai mare la
pacientii varstnici cu dementd sau la copii si adolescenti decat la grupul pacientilor adulti:

Pacienti varstnici cu dementa

Atacul ischemic tranzitoriu si accidentele vasculare cerebrale sunt RAM raportate in studiile clinice cu o
frecventa de 1,4%, respectiv de 1,5% la pacientii varstnici cu dementa. in plus, s-au raportat urmatoarele
RAM cu o frecventd de =5% la pacientii varstnici cu dementa si cu o frecventd de cel putin doua ori mai
mare decat cea observata la alte grupuri de pacienti adulti: infectii ale tractului urinar, edem periferic,
letargie si tuse.

Copii §i adolescenti

S-au raportat urmatoarele RAM cu o frecventa >5% la pacientii copii si adolescenti (intre 5 i 17 ani) si cu o
frecventd de cel putin doua ori mai mare decat cea observata in studiile clinice la adulti: somnolenta/sedare,
fatigabilitate, cefalee, apetit alimentar crescut, varsaturi, infectii de tract respirator superior, congestie
nazala, algii abdominale, ameteala, tuse, febra, tremor, diaree si enurezis.

4.9 Supradozaj
Simptome

In general, semnele si simptomele raportate au fost cele rezultate din exagerarea efectelor farmacologice ale
risperidonei. Acestea includ somnolenta si sedare, tahicardie, hipotensiune arteriala si simptome
extrapiramidale. In caz de supradozaj, s-au raportat prelungirea intervalului QT si convulsii. Torsada
varfurilor a fost raportata in cazul unui supradozaj asociat de RISPOLEPT oral si paroxetina.

In caz de supradozaj acut, trebuie sa se ia In considerare posibilitatea implicarii mai multor medicamente.
Tratament

Stabiliti si mentineti céile aeriene permeabile si asigurati o oxigenare si ventilare adecvate. Trebuie avute in
vedere lavajul gastric (dupa intubare, daca pacientul este inconstient) si administrarea de carbune activat
concomitent cu un laxativ atunci cand ingerarea medicamentului a avut loc cu mai putin de o ord n urma.
Monitorizarea functiilor cardiovasculare trebuie initiatd cat mai curand posibil si trebuie sa includa o
monitorizare electrocardiografica continud pentru a diagnostica in timp util orice aritmie posibila.

Nu se cunoaste nici un antidot specific pentru RISPOLEPT. De aceea, trebuie instituite masuri adecvate de
sustinere a functiilor vitale. Hipotensiunea arteriala si colapsul circulator trebuie tratate adecvat, prin
administrarea intravenoasi de fluide si/sau de simpatomimetice. In cazul simptomelor extrapiramidale grave,
trebuie administrata medicatie anticolinergica. Supravegherea medicald permanentd si monitorizarea trebuie
sa continue pana la imbunatatirea starii pacientului.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte antipsihotice, codul ATC: NO5AX08
Mecanismul de actiune

Risperidona este un antagonist monoaminergic selectiv cu proprietati unice. Are o mare afinitate cu
receptorii serotoninergici 5-HT), si dopaminergici D,. Risperidona se leagd, de asemenea, la nivelul
receptorilor alfa;-adrenergici si, cu afinitate mai mica, la nivelul receptorilor H;-histaminergici si alpha,-
adrenergici. Risperidona nu are afinitate pentru receptorii colinergici. Desi risperidona este un antagonist D,
puternic, care se considera ca imbundtateste simptomele pozitive ale schizofreniei, ea determina Tn masura
mai micd deprimarea activitatilor motorii si inducerea catalepsiei decét antipsihoticele clasice.
Antagonismul central echilibrat serotoninergic si dopaminergic poate reduce incidenta reactiilor adverse
extrapiramidale si extinde activitatea terapeutica la simptomele negative si afective ale schizofreniei.

Efectele farmacodinamice
Schizofrenia

Eficacitatea risperidonei in tratamentul pe termen scurt al schizofreniei a fost stabilita in patru studii, cu
durata de 4 pana la 8 saptamani, care au inrolat peste 2500 de pacienti, care au indeplinit criteriile DSM-IV
pentru schizofrenie. Intr-un studiu de 6 siptimani, controlat cu placebo, care a implicat cresterea treptata a
dozei de risperidond pana la 10 mg pe zi administratd de doud ori pe zi, risperidona a fost superioara fata de
placebo in scorul total al Scalei de punctare psihiatrica succinti (BPRS). Intr-un studiu clinic de 8 saptamani
controlat cu placebo, implicand 4 doze fixe de risperidona (2, 6, 10 si 16 mg pe zi, administrate de doud ori
pe zi), toate cele patru grupuri tratate cu risperidond au fost superioare celor cu placebo in ceea ce priveste
scorul total pe Scala sindromului pozitiv si negativ (PANSS). Intr-un studiu clinic comparativ al dozelor,
care a durat 8 saptdmani, si care a implicat cinci doze fixe de risperidona (1, 4, 8, 12 si 16 mg pe zi
administrate de doud ori pe zi), grupurile tratate cu doze de 4, 8, si 16 mg pe zi de risperidona au fost
superioare grupului tratat cu doza de risperidona de 1 mg in ceea ce priveste scorul total PANSS. Intr-un
studiu clinic comparativ al dozelor de 4 saptamani controlat cu placebo, implicand 2 doze fixe de
risperidona (4 si 8 mg pe zi administrate o data pe zi), ambele grupuri tratate cu doze de risperidona au fost
superioare celor cu placebo in cateva masuratori PANSS, inclusiv PANSS total si o masurare a raspunsului
(reducere >20% in scorul total PANSS). Intr-un studiu clinic cu durata mai lungi, pacientilor tratati
ambulatoriu, care Indeplineau predominant criteriile DSM-IV pentru schizofrenie si care fusesera stabili
clinic timp de cel putin 4 sdptdmani in urma medicatiei antipsihotice, li s-a administrat aleatoriu fie
risperidona in doze de la 2 la 8 mg pe zi, fie haloperidol timp de 1 pana la 2 ani de observatie a recidivelor.
Pacientii carora li s-a administrat risperidona au prezentat o perioada semnificativ mai lunga intre recidive in
acest interval de timp In comparatie cu pacientii tratati cu haloperidol.

Episoadele maniacale in boala bipolara

Eficacitatea monoterapiei cu risperidona in tratamentul acut al episoadelor maniacale asociate cu boala
bipolara I a fost demonstrata in trei studii clinice dublu orb controlate cu placebo, cu monoterapie, la
aproximativ 820 de pacienti care sufereau de boala bipolara I, pe baza criteriilor DSM-IV. In cele trei studii,
s-a demonstrat cd risperidona in doze de 1 pana la 6 mg pe zi (doza initiala 3 mg in doua studii si 2 mg Intr-
un studiu) a fost semnificativ superioara fatd de placebo in ceea ce priveste criteriul clinic final principal
prespecificat, adica, modificarea de la valoarea initiala a scorului total pe Scala de punctare a maniei la
tineri (YMRS) la sdptamana 3. Rezultatele de eficacitate secundara au fost, in general, In conformitate cu
rezultatul principal. Procentul de pacienti cu o scadere de > 50% 1n scorul total YMRS de la valoarea initiala
la valoarea finala la saptaména 3 a fost semnificativ mai mare pentru risperidona decat pentru placebo. Unul
dintre cele trei studii a inclus o ramura cu haloperidol si o faza de intretinere de 9 saptaméani dublu orb.
Eficacitatea s-a mentinut de-a lungul perioadei de 9 saptimani de intretinere a tratamentului. Modificarea
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fatd de valoarea initiala in totalul YMRS a arétat o imbunatétire continua si a fost comparabila intre
risperidona si haloperidol in sdptamana 12.

Eficacitatea risperidonei adaugata la stabilizatorii de dispozitie In tratamentul maniei acute a fost
demonstrata in unul din doua studii clinice dublu orb de trei saptimani la aproximativ 300 de pacienti care
au indeplinit criteriile DSM-IV pentru boala bipolara L. Intr-un studiu de 3 saptamani, risperidona in doze de
la 1 pana la 6 mg pe zi incepand cu 2 mg pe zi suplimentar la litiu sau valproat a fost superioara litiului sau
valproatului in monoterapie in ceea ce priveste criteriul clinic final principal prespecificat, adica,
modificarea de la valoarea initiald a scorului total YMRS in saptimana 3. Intr-un al doilea studiu de 3
saptamani, risperidona in doze de la 1 pana la 6 mg pe zi incepand de la 2 mg pe zi, asociata cu litiu,
valproat sau carbamazepina, nu a fost superioara litiului, valproatului sau carbamazepinei administrate n
monoterapie in ceea ce priveste reducerea scorului total YMRS. O posibila explicatie pentru esecul acestui
studiu a fost inducerea clearance-ului risperidonei si 9-hidroxi-risperidonei de catre carbamazepina, ducand
la concentratii subterapeutice de risperidona si 9-hidroxi-risperidond. Atunci cand grupul cu carbamazepina
a fost exclus intr-o analiza post-hoc, risperidona asociata cu litiu sau valproat a fost superioara litiului sau
valproatului administrate in monoterapie in reducerea scorului total YMRS.

Agresivitatea persistentd in dementd

Eficacitatea risperidonei in tratamentul simptomelor comportamentale si psihice ale dementei (SCPD), care
includ tulburari de comportament, cum sunt agresivitatea, agitatia, psihoza, hiperactivitatea si tulburarile
afective, s-a demonstrat in trei studii clinice dublu orb, controlate cu placebo, la 1150 de pacienti varstnici
cu dementa moderatd pana la severa. Un studiu a inclus doze fixe de risperidona de 0,5, 1, si 2 mg pe zi.
Doua studii clinice cu doze flexibile au inclus grupuri tratate cu risperidond in intervalul 0,5 pana la 4 mg pe
zi, respectiv 0,5 pana la 2 mg pe zi. Risperidona a demonstrat eficacitate semnificativa statistic si importanta
clinic in tratarea agresiunii $i mai putind consistenta In tratarea agitatiei si psihozei la pacientii varstnici cu
dementa (conform méasuratorilor de Patologie comportamentala pe scala de punctare a bolii Alzheimer
[BEHAVE-AD] si Evaluarea agitatiei Cohen-Mansfield [CMALI]). Efectul terapeutic al risperidonei a fost
independent de scorul Examindrii minime a starii mentale (MMSE) (si in consecinta de gravitate a
dementei), de proprietitile sedative ale risperidonei, de prezenta sau absenta psihozei, precum si de tipul de
dementa, Alzheimer, vasculara sau mixta. (vezi, de asemenea, pct. 4.4)

Tulburarile de comportament

Eficacitatea risperidonei in tratamentul pe termen scurt al comportamentelor disruptive a fost demonstrata in
doua studii dublu orb controlate cu placebo la aproximativ 240 de pacienti cu varste cuprinse intre 5 si 12
ani, cu diagnostic DSM-1IV de tulburari de comportament disruptive (DBD) si functie intelectuala la granita,
retard mental usor sau moderat/tulburiri de invitare. In cele doua studii, risperidona in doze de 0,02 pani la
0,06 mg/kg si zi a fost semnificativ superioara fata de placebo In ceea ce priveste criteriul clinic final
principal prespecificat, adica, schimbarea de la valoarea initiala pe subscala Probleme de comportament a
Nisonger-Child Behaviour Rating Form (N-CBRF) la saptdmana 6.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
RISPOLEPT comprimate orodispersabile si solutie orala sunt bioechivalente cu RISPOLEPT comprimate
filmate.

Risperidona este metabolizatd in 9-hidroxi-risperidona, care are o activitate farmacologica similard cu a
risperidonei (vezi Biotransformarea si Eliminarea).
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Absorbtia

Risperidona este complet absorbita dupa administrarea orala, atingdnd concentratia plasmaticd maxima in

1 pana la 2 ore. Biodisponibilitatea orala absoluta a risperidonei este de 70% (VC=25%). Biodisponibilitatea
orala relativa a risperidonei dintr-un comprimat este de 94% (VC=10%) in comparatie cu solutia. Absorbtia
nu este afectatd de alimente si astfel risperidona poate fi administrata in timpul sau intre mese. Concentratia
constantd a risperidonei este atinsa Intr-o zi la majoritatea pacientilor. Concentratia constanta a 9-hidroxi-
risperidonei este atinsd in 4-5 zile de administrare a dozei.

Distributia

Risperidona se distribuie rapid. Volumul distributiei este de 1-2 I/kg. In plasma, risperidona este legata de
albumina si alfa;-acid glicoproteina. Legatura risperidonei de proteinele plasmatice este de 90%; cea a
metabolitului activ, 9-hidroxi-risperidona, este de 77%.

Biotransformarea si eliminarea

Risperidona este metabolizatd de CYP 2D6 1n 9-hidroxi-risperidond, care are o activitate farmacologica
similara cu a risperidonei. Risperidona plus 9-hidroxi-risperidona formeaza fractiunea antipsihotica activa.
CYP 2D6 este supus polimorfismului genetic. Metabolizatorii rapizi CYP 2D6 transforma rapid risperidona
in 9-hidroxi-risperidond, in timp ce metabolizatorii lenti CYP 2D6 o transforma mult mai lent. Desi
metabolizatorii rapizi au concentratii mai mici de risperidona si concentratii mai mari de 9-hidroxi-
risperidona decat metabolizatorii lenti, farmacocinetica risperidonei si a 9-hidroxi-risperidonei asociate
(adica, fractiunea antipsihotica activa), dupa administrare de doze unice si repetate, este similara la
metabolizatorii rapizi si lenti ai CYP 2D6.

O alta cale metabolica a risperidonei este N-dezalchilarea. Studiile in vitro pe microzomii hepatici umani au
ardtat ca risperidona la o concentratie clinic relevantd nu inhiba substantial biotransformarea
medicamentelor metabolizate de catre izoenzimele citocromului P450, incluzand CYP 1A2, CYP 2A6, CYP
2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 5i CYP 3A5. La o saptdmana dupd administrarea orala a
risperidonei, 70% din dozi se excreta in urini si 14% in fecale. In urin, risperidona plus 9-hidroxi-
risperidona reprezintd 35-45% din doza administrata oral. Restul reprezinta metaboliti inactivi. Dupa
administrarea orala la pacientii psihotici, risperidona este eliminata cu un timp de injumétatire plasmatica de
aproximativ 3 ore. Timpul de injumaétatire prin eliminare al 9-hidroxi-risperidonei si al fractiunii active
antipsihotice este de 24 de ore.

Liniaritatea

Concentratiile plasmatice ale risperidonei sunt proportionale cu dozele in intervalul terapeutic de dozaj.
Varstnicii, insuficienta hepatica si renala

Un studiu de farmacocinetica cu doza unica de risperidona la varstnici a aratat in medie concentratii
plasmatice ale fractiunii antipsihotice active mai mari cu 43%, un timp de injumatatire plasmatica mai lung
cu 38% si un clearance redus al fractiunii antipsihotice active cu 30%. La pacientii cu insuficienta renala s-
au observat concentratii plasmatice ale fractiunii antipsihotice active mai mari si o reducere a clearance-ului
fractiunii antipsihotice active In medie cu 60%. Concentratia plasmatica a risperidonei a fost normala la
pacientii cu insuficienta hepatica, dar valoarea medie a concentratiei plasmatice a fractiunii libere de
risperidona a crescut cu aproximativ 35%.

Copii §i adolescenti

Farmacocinetica risperidonei, a 9-hidroxi-risperidonei si a fractiunii antipsihotice active la copii si
adolescenti este similara cu cea de la adulti.
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Genul, rasa si fumatul

O analiza farmacocinetica populationald nu a relevant nici un efect evident al genului, rasei si fumatului
asupra farmacocineticii risperidonei sau a fractiunii antipsihotice active.

5.3 Date preclinice de siguranta

In studii de toxicitate subcronica, in care a fost initiatd administrarea la caini si sobolani imaturi sexual, au
fost prezente efecte dependente de doza in tractul genital masculin si feminin si la nivelul glandele mamare.
Aceste efecte erau legate de nivelurile crescute de prolactind sericd, rezultate din actiunea blocantd a
risperidonei la nivelul receptorului dopaminergic D,. In plus, studiile pe culturi de tesut sugereaza ca la om
cresterea celulara in tumorile mamare poate fi stimulata de prolactind. Risperidona nu a fost teratogena la
sobolan si iepure. In studiile de reproducere la sobolan cu risperidona au fost observate reactii adverse
asupra comportamentului de imperechere al parintilor si asupra greutatii la nastere ca si a supravietuirii
puilor. La sobolani, expunerea intrauterina la risperidona a fost asociata cu deficite cognitive la varsta
adulta. Alti antagonisti ai dopaminei, in cazul administrarii la animale gestante, au provocat efecte negative
asupra invatarii si a dezvoltarii motorii la pui. Risperidona nu a fost genotoxica intr-o baterie de teste. In
studiile de carcinogenitate a risperidonei pe cale orala la sobolani si soareci s-au observat cresteri ale
adenoamelor de glanda pituitara (soarece), adenoamelor endocrine pancreatice (sobolan), si adenoamelor
glandelor mamare (ambele specii). Aceste tumori pot fi puse in legiturd cu antagonismul prelungit asupra
receptorilor dopaminergici D, si cu hiperprolactinemia. Nu se cunoaste relevanta acestor descoperiri legate
de tumori la rozatoare in ceea ce priveste riscul la om. /n vitro §i in vivo, modelele animale arata ca dozele
mari de risperidona pot determina prelungirea intervalului QT, care a fost asociata cu o crestere teoretica a
riscurilor de torsada a varfurilor la pacienti.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

[A se completa la nivel national]

6.3 Perioada de valabilitate

[A se completa la nivel national]

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]

6.5 Natura si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national.]

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte

Comprimate orodispersabile (vezi pct. 4.2)

Solutie orala
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Fig. 1: Flaconul se distribuie cu un capac
cu sistem de inchidere securizat
pentru copii si trebuie desfacut
dupa cum urmeaza:

—Impingeti in jos capacul din
plastic cu filet in timp ce il rasuciti
in sensul opus acelor de ceasornic.
—Inlaturati capacul desurubat.

Fig. 2: Introduceti picatorul in flacon.
In timp ce tineti inelul de jos,
trageti 1n sus inelul de la varf pana
la semnul care corespunde
numarului de mililitri sau
miligrame pe care trebuie sa le
administrati.

Fig.3: Tinand inelul de la baza, extrageti
intregul picator din flacon.
Goliti picatorul in orice bautura
nealcoolicd, cu exceptia ceaiului,
apasand 1n jos inelul de la varf.
Inchideti flaconul. Clatiti picatorul

cu putina apa.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Vezi Anexa I — a se completa la nivel national

{Numele si adresa }

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[A se completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 0,25 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comrimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Seria

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie pentru blistere din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national].

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

7.  ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Seria

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR
Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completaSe completeaza la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 4 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATION IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 6 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Seria

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din PVC-PE-PVDC/Al

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,25 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 4 mg comprimate filmate
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 6 mg comprimate filmate

risperidona

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

{Numele}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

[5. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Blister din PVC-PE-PVDC/AI [doar ambalaj tip calendar pentru 6 mg]

| 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 6 mg comprimate filmate

risperidona

(2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{Numele}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

[4.  SERIA DE FABRICATIE

Serie

[5. ALTE INFORMATII

[Abrevieri ale celor 7 zile ale sdptamanii. |
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din plastic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national.]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national.]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national.]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din plastic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 1 mg -comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[A se completa la nivel national. ]

‘ 5. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Utilizare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national. ]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Seria

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national. ]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din plastic

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumiri asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate filmate

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat
[Se completeaza la nivel national.]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL
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‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national. ]

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national. ]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Seria

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national. ]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

Nu este cazul
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie pentru folie/blister (PVC-Al-Poliamida/4511 folie termosudata/A1-poliester hartie)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 4 mg comprimate orodispersabile

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat orodispersabil
[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Deschideti blisterul si extrageti comprimatul cu varful degetelor
Nu Tmpingeti comprimatul prin folie

Se dizolva pe limba.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Se completeaza la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru film/blister (Blister din PVC-PE-PCTFE/Al)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate orodispersabile

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate orodispersabile

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate orodispersabile RISPOLEPT si
denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate orodispersabile

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 4 mg comprimate orodispersabile

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat orodispersabil
[A se completa la nivel national]

‘ S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Deschideti blisterul si extrageti comprimatul cu varful degetelor
Nu impingeti comprimatul prin folie

Se dizolva pe limba.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

Folie/Blister (PVC-Al-Poliamida/4511 folie termosudatd/A1-poliester hartie)
Film/Blister (Blister din PVC-PE-PCTFE/AI)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,5 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 2 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 3 mg comprimate orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 4 mg comprimate orodispersabile

risperidona

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa I — A se completa la nivel national]

{Numele}

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

[5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Cutie pentru flacon din sticla bruna

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala

[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare: Pentru a facilita o masurare exacta, folositi seringa calibrata din interior sau o masura gradata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A se folosi in termen de 3 Iuni de la prima deschidere.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla bruna

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala

risperidona

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie orala

[A se completa la nivel national.]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala
A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare: Pentru a facilita o masurare exacta, folositi seringa calibrata din interior sau o masura gradata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A se folosi in termen de 3 Iuni de la prima deschidere. Data deschiderii........

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national]
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE, DACA
ESTE CAZUL

‘ 11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national]

{Numele si adresa}

‘ 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII IN BRAILLE
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PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4 si 6 mg comprimate filmate
RISPOLEPT Quicklet si denumirile asociate (vezi Anexa I): 0,5, 1, 2, 3 si 4 mg comprimate
orodispersabile
RISPOLEPT si denumirile asociate (vezi Anexa I) 1 mg/ml solutie orala
[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national)

Risperidona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra..

o Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa

nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este RISPOLEPTSi pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati RISPOLEPT

Cum sa utilizati RISPOLEPT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RISPOLEPT

Informatii suplimentare

SNk W=

1. CE ESTE RISPOLEPT SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

RISPOLEPT apartine unui grup de medicamente denumite ‘antipsihotice’.

RISPOLEPT se foloseste pentru tratamentul urmatoarelor boli:

o Schizofrenia, in care este posibil sa vedeti, sa auziti sau sa simtiti lucruri care nu exista, e posibil sa
credeti lucruri care nu sunt adevarate sau sa va simtiti neobignuit de suspicios sau confuz.

o Mania, in care va puteti simti foarte exaltat, entuziasmat, agitat, entuziast sau hiperactiv. Mania se
produce intr-o boald numita “boald bipolard”

o Tratamentul pe termen scurt (pana la 6 sdptadmani) al agresivitatii de lunga durata la persoane cu

dementi Alzheimer, care se rinesc pe sine sau pe altii. Inainte de aceasta, trebuie si se fi utilizat
tratamente alternative (nemedicamentoase)

o Tratament pe termen scurt (pana la 6 saptamani) al agresivitatii de lunga durata la copiii cu intelect
redus (cu o varsta de cel putin 5 ani) si la adolescentii cu tulburari de comportament.

2. INAINTE SA UTILIZATI RISPOLEPT

Nu luati RISPOLEPT:
o daca sunteti alergic (hipersensibil) la risperidona sau la oricare din celelalte componente ale
RISPOLEPT (enumerate la punctul 6, mai jos).

Daca nu sunteti sigur ca vreuna din cele de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, adresati-va
medicului sau farmacistului inainte de a folosi RISPOLEPT.

Aveti grija deosebita cu RISPOLEPT
Inainte de a utiliza RISPOLEPT, verificati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca:

o Aveti probleme cu inima. Exemplele includ un ritm neregulat al inimii sau daca sunteti predispus la o
tensiune arteriald scazuta sau folositi medicamente pentru tensiune arteriala. RISPOLEPT poate cauza
scaderea tensiunii arteriale. Doza dumneavoastra poate avea nevoie de ajustari

108



o Aveti cunostinta de vreun factor care v-ar favoriza un accident vascular cerebral, precum tensiune
arteriala mare, tulburari cardiovasculare sau tulburari circulatorii la nivelul creierului

Aveti boala Parkinson sau dementa

Suferiti de diabet zaharat

Aveti epilepsie

Sunteti barbat si ati avut la un moment dat erectie prelungitd sau dureroasa. Daca aveti experienta
aceasta in timp ce luati RISPOLEPT, contactati-va medicul imediat

Aveti dificultati in controlul temperaturii corporale sau supraincalzire

Aveti probleme cu rinichii

Aveti probleme cu ficatul

Aveti un nivel anormal de mare al hormonului, prolactina, n sange sau aveti o tumora care este
posibil sa fie dependenta de prolactina.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati

. Miscari ritmice involuntare ale limbii, gurii si fetei. Va fi necesara intreruperea tratamentului cu
risperidona
o Febra, rigiditate musculara severa, transpiratii sau reducerea al constientei (o tulburare denumita

“sindrom neuroleptic malign”). Este necesar tratament medical imediat.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna din cele de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, adresati-va
medicului sau farmacistului inainte de a folosi RISPOLEPT.

RISPOLEPT poate determina cresterea dumneavoastra in greutate.

Varstnici cu dementia

La pacienti varstnici cu dementa, existd un risc crescut de accident vascular cerebral. Nu trebuie sa luati
risperidona daca aveti dementa cauzatd de accidentul vascular cerebral.

In timpul tratamentului cu risperidona trebuie si vd prezentati frecvent la medic.

Daca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste observa o schimbare brusca in starea dumneavoastra
mentala sau o slabiciune brusca sau amortire a fetei, bratelor sau picioarelor, mai ales pe o parte, sau vorbire
neclara, chiar si pentru o perioada scurta de timp, trebuie solicitat imediat ajutor medical. Acestea pot fi
semnele unui accident vascular cerebral.

Copii si adolescenti

Inainte de inceperea tratamentului pentru tulburare de comportament, trebuie sa fi fost eliminate alte cauze
ale comportamentului agresiv.

Daca in timpul tratamentului cu risperidona apare oboseald, o schimbare a momentului administrarii poate
imbunatati/reduce dificultatile de concentrare.

Folosirea altor medicamente
Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente pe bazi de plante.

Este 1n mod special important sa vorbiti cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca luati oricare

medicament din urméatoarea lista:

o Medicamente care actioneaza asupra creierului pentru a va ajuta sa va calmati (benzodiazepine) sau
unele medicamente contra durerii (opioide), medicamentre pentru alergii (unele antihistaminice),
deoarece risperidona mareste efectul sedativ al tuturor acestora

. Medicamente care pot schimba activitatea electrica a inimii, cum sunt medicamente pentru malarie,

pentru probleme cu ritmul inimii (cum este chinidina), pentru alergii (antihistaminice), unele

antidepresive sau alte medicamente pentru probleme mintale

Medicamente care determind Incetinirea batailor inimii

Medicamente care determind scaderea cantitatii de potasiu din sange (de exemplu anumite diuretice)

Medicamente care trateaza tensiunea arteriala mare. RISPOLEPT poate scidea tensiunea arteriala

Medicamente pentru boala Parkinson (cum este levodopa)
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o Medicamente pentru eliminarea apei (diuretice) folosite pentru problemele de inima sau umflarea
unor parti ale corpului datoritd acumularii de prea mult fluid (cum ar fi furosemid sau clorotiazida).
RISPOLEPT luat neasociat cu alt medicament sau asociat cu furosemid are un risc crescut de
accidente vasculare cerebrale sau moarte la varstnicii cu dementa.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul risperidonei

o Rifampicina (un medicament pentru tratarea unor infectii)
o Carbamazepina, fenitoina (medicamente pentru epilepsie)
. Fenobarbitalul

Daca incepeti sau incetati s luati astfel de medicamente veti avea nevoie de o doza diferitd de risperidona.

Urmatoarele medicamente pot accentua efectul risperidonei

Chinidina (folosita pentru anumite tipuri de boli de inima)

Antidepresivele cum sunt paroxetina, fluoxetina, antidepresivele triciclice

Medicamentele cunoscute ca beta-blocante (folosite pentru a trata tensiunea mare)

Fenotiazina (de exemplu folosita pentru tratarea psihozei sau pentru calmare)

Cimetidina, ranitidina (inhibitoare ale aciditatii stomacului)

Daca incepeti sau incetati sa luati astfel de medicamente veti avea nevoie de o doza diferitd de risperidona.

Daca nu sunteti sigur ca vreuna din cele de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, adresati-va
medicului sau farmacistului Tnainte de a folosi RISPOLEPT.

Utilizarea RISPOLEPT cu alimente si bauturi
Puteti lua acest medicament cu sau fara alimente. Trebuie sa evitati consumul de alcool cand folositi

RISPOLEPT.

Sarcina si alaptarea

o Adresati-va medicului inainte de a folosi RISPOLEPT daca sunteti gravida, daca incercati sa ramaneti
gravida sau aldptati. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti folosi acest medicament
o La nou-nascuti, atunci cand s-a utilizat RISPOLEPT 1n ultimul trimestru de sarcina, s-au observat

tremuraturi, rigiditate musculara si probleme de alimentare, toate fiind reversibile.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timpul tratamentului cu RISPOLEPT pot aparea ameteala, oboseala si tulburdri ale vederii. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje sau unelte fara a va adresa mai Intai medicului.

Informatii importante privind unele componente ale RISPOLEPT

[A se completa la nivel national]

3. CUM SA UTILIZATI RISPOLEPT
Cat trebuie sa luati

Pentru tratamentul schizofreniei

Adulti

o Doza uzuala initiald este de 2 mg pe zi; aceasta poate fi crescutd la 4 mg pe zi in a doua zi de
tratament.

o Doza dumneavoastra poate fi ajustata de medic, in functie de modul in care raspundeti la tratament.

o Majoritatea persoanelor se simt mai bine cu doze zilnice de la 4 la 6 mg
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o Aceasta doza totala zilnica poate fi luata fie o data pe zi intr-o singura doza, fie in doua doze pe zi.
Medicul va va spune care varianta este cea mai buna pentru dumneavoastra.

Varstnici

o Doza initiald va fi Tn mod normal de 0,5 mg de doua ori pe zi

o Doza dumneavoastra ar putea fi maritd de medic cu 1 mg pana la 2 mg de doua ori pe zi.
o Medicul va decide varianta cea mai buna pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti
o Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie tratati cu RISPOLEPT pentru schizofrenie.

Pentru tratamentul maniei

Adulti

o Doza initiala va fi In mod normal de 2 mg o data pe zi

o Doza dumneavoastra poate fi ajustata de medic, in functie de modul in care raspundeti la tratament
o Majoritatea persoanelor se simt mai bine cu doze zilnice de la 1 la 6 mg o data pe zi.

Varstnici

o Doza initiala va fi in mod normal de 0,5 mg de doua ori pe zi

. Doza dumneavoastra poate fi ajustatd de medic cu 1 mg péana la 2 mg de doud ori pe zi in functie de

modul in care rdspundeti la tratament.

Copii si adolescenti
o Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie tratati cu RISPOLEPT pentru manie bipolara.

Pentru tratamentul agresivitatii de lunga durata la persoanele cu dementa Alzheimer

Adulti (inclusiv varstnici)

o Doza initiald va fi Tn mod normal de 0,5 mg de doua ori pe zi

o Doza dumneavoastra poate fi ajustata de medic, in functie de modul in care raspundeti la tratament

o Majoritatea persoanelor se simt mai bine cu doze zilnice de 0,5 mg de doua ori pe zi. Unii pacienti pot
avea nevoie de 1 mg de doua ori pe zi.

o Durata tratamentului agresivitatii de lunga durata la pacientii cu dementd Alzheimer nu trebuie sa

dureze mai mult de 6 sdptdmani.
Pentru tratamentul tulburarilor de comportament la copii si adolescenti
Doza va depinde de greutatea copilului:

Pentru copii care cantaresc mai putin de 50 kg

o Doza initiala va fi in mod normal de 0,25 mg o daté pe zi
. Doza poate fi crescuta la un interval de doua zile in trepte de 0,25 mg pe zi.
o Doza uzuala de intretinere este de la 0,25 mg la 0,75 mg o data pe zi.

Pentru copii care cantaresc 50 kg sau mai mult

o Doza initiala va fi in mod normal de 0,5 mg o data pe zi
. Doza poate fi crescuta la un interval de doua zile in trepte de 0,5 mg pe zi.
o Doza uzuala de intretinere este de la 0,5 mg la 1,5 mg o data pe zi.

Durata tratamentului la pacientii cu tulburari de comportament nu trebuie sa fie mai mare de 6 saptdmani.

Copiii cu vérsta sub 5 ani nu trebuie tratati cu RISPOLEPT pentru tulburéri de comportament.
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Persoanele cu afectiuni ale ficatului sau rinichilor

Indiferent de boala care trebuie tratata, toate dozele de risperidona de inceput ca si cele urmatoare trebuie
injumatatite. Cresterile dozei trebuie sa fie mai lente la acesti pacienti.

Risperidona trebuie utilizata cu precautie la acest grup de pacienti

Cum sa utilizati RISPOLEPT

Utilizati intotdeauna RISPOLEPT exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va va spune ce cantitate de medicament trebuie sa luati si pentru cat timp. Aceasta va depinde de
starea dumneavoastra si variaza de la o persoana la alta. Cantitatea de medicament pe cere trebuie sa o luati
este explicata sub titlul “Cat trebuie sd iau”.

RISPOLEPT comprimate filmate
o Trebuie sa inghititi comprimatul cu apa

RISPOLEPT Quicklet comprimate orodispersabile

Scoateti numai un comprimat din blister in momentul in care trebuie sd luati medicamentul.
Desfaceti un blister pentru a expune comprimatul

Nu impingeti comprimatul prin folie penrtu ca s-ar putea rupe

Scoateti comprimatul din blister cu mainile uscate

Plasati imediat comprimatul pe limba

Comprimatul va incepe sa se dezintegreze 1n cateva secunde

Se poate inghiti cu sau fara apa.

RISPOLEPT solutie orala
Solutia se livreaza cu o seringa (picator) Aceasta trebuie utilizatd pentru a va ajuta sa masurati cantitatea
exactd de medicament de care aveti nevoie.
Urmati acesti pasi:
1.Scoateti capacul cu sistem de siguranta pentru copii. Impingeti in jos capacul din plastic cu filet in
timp ce il rasuciti In sens opus acelor de ceasornic (Figura 1)
2. Introduceti seringa in flacon
3. In timp ce tineti inelul inferior, trageti in sus inelul de la varf pana la semnul care corespunde
numarului de mililitri sau miligrame pe care trebuie sa le administrati (Figura 2)
4. Tinand inelul inferior, extrageti intreaga seringa din flacon (Figura 3)
5. Goliti seringa 1n orice bautura nealcoolica, cu exceptia ceaiului, apasand in jos inelul de la varf
6. Inchideti flaconul
7. Clatiti seringa cu putind apa.
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Fig. 3

Daca utilizati mai mult decét trebuie din RISPOLEPT

o Prezentati-va imediat la medic. Luati ambalajul medicamentului cu dumneavoastra.

. In caz de supradozaj veti avea urmitoarele simptome: somnolenti, oboseald, misciri anormale ale
corpului, probleme in a sta in picioare si de mers, ameteala de la tensiunea scazuta, batdi anormale ale
inimii si convulsii.

Daca uitati sa luati RISPOLEPT

o Daca uitati sa luati o doza, luati-o de indata ce va amintiti. Totusi, daca este foarte aproape de
momentul dozei urmatoare, nu mai luati doza pe care ati uitat-o si continuati ca de obicei. Daca uitati
doud sau mai multe doze, contactati-1 pe medicul dumneavoastra.

. Nu luati o dozi dubla (doua doze in acelasi timp) pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati RISPOLEPT
Nu trebuie sa incetati sa luati acest medicament decat dacé va recomandd medicul. Simptomele pot reveni.

Daca medicul hotaraste incetarea tratamentului, doza va descreste gradat in cateva zile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului dumneavoastrad sau
farmacistului.
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4.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, RISPOLEPT poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate persoanele.

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente: afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000

Rare: afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 10000

Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 utilizator din 10000

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):

Parkinsonism. Acesta este un termen medical care include multe simptome. Fiecare simptom poate
aparea mai putin frecvent decét la 1 din 10 persoane. Parkinsonismul include: cresterea secretiei
salivare sau senzatie de gura apoasa, rigiditate musculoscheleticd, salivare abundenta, contractii
nervoase la indoirea membrelor, miscari ale corpului Incete, reduse sau afectate, fata lipsita de
expresie, Incordare musculara, intepenirea gatului, rigiditate musculara, pasi mici, tarsaiti, grabiti si
lipsa miscarilor normale ale bratelor in timpul mersului, clipit persistent ca raspuns la lovituri usoare
peste frunte (un reflex anormal).

Dureri de cap, dificultati In adormire sau in mentinerea somnului.

Frecvente (afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 100):

Somnolenta, oboseala, incapacitatea de a sta linistit, iritabilitate, anxietate, somnolenta, ameteala,
dificultati de concentrare, senzatie de epuizare, tulburari de somn

Varsaturi, diaree, constipatie, greatd, apetit alimentar crescut, dureri sau disconfort abdominal, dureri
in gat, uscéciunea gurii

Cresterea 1n greutate, cresterea temperaturii corporale, apetit scazut

Dificultati de respiratie, infectii pulmonare (pneumonie), gripd, infectii ale céilor respiratorii, vedere
incetosata, congestie nazala, sdngerdri nazale, tuse

Infectii ale tractului urinar, udarea patului

Spasm muscular, miscéri involuntare ale muschilor fetei sau membrelor, dureri articulare, dureri de
spate, umflarea bratelor si a picioarelor, dureri in brate si In picioare

Eruptii trecétoare pe piele, roseata a pielii

Batai rapide ale inimii, dureri in piept

Nivel crescut al hormonului prolactina in sange.

Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1000):

Consum excesiv de apa, incontinenta fecala, sete, scaun foarte tare, raguseald sau tulburéri ale vocii
pneumonie cauzatd de inhalarea alimentelor in cdile aeriene, infectii ale vezicii urinare, ‘ochi rosii’,
infectie sinusala, infectie virald, infectii ale urechii, amigdalita, infectii sub piele, infectii ale ochilor,
infectii stomacale, secretii oculare, infectii ale unghiilor

Conductie electrica anormala a inimii, scaderea brusca a tensiunii arteriale dupa statul in picioare,
tensiune arteriald scazuta, senzatie de ameteald dupa schimbarea pozitiei corpului, electrocardiograma
(ECG) anormala, ritm anormal al inimii, constientizare a batdilor inimii, batai mai rapide sau mai
lente ale inimii

Incontinenta urinara, dureri la emisia urinei, pierderi dese de urina

Confuzie, tulburari de concentrare, reducerea constientei, somn excesiv, nervozitate, dispozitie
exaltata (manie), lipsa de energie si interes

Glicemie crescutd, cresterea valorilor enzimelor hepatice, scaderea numarului globulelor albe ale
sangelui, valori scazute ale hemoglobinei sau ale numarului celulelor rosii ale sangelui (anemie),
cresterea numarului de eozinofile (globule albe speciale ), cresterea valorilor creatin-fosfokinazei
sangvine, reducerea numarului de plachete (celule ale sdngelui care va ajuta sa opriti sangerarile).
Slabiciunea musgchilor, dureri musculare, dureri la nivelul urechilor, dureri ale gatului, umflari ale
articulatiilor, postura anormald, rigiditate articulard, dureri toracice musculo-scheletice, disconfort
toracic
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Leziuni cutanate, afectiuni ale pielii, mancarime intensa a pielii, acnee, cadderea parului, inflamatii ale
pielii provocate de acarieni, modificéri ale culorii pielii, ingrosarea pielii, inrosirea fetei, sensibilitate
scazuta a pielii la durere sau atingere, inflamarea pielii seboreice

Lipsa menstruatiei, disfunctie sexuala, disfunctie erectila, tulburari de ejaculare, secretii mamare,
madrirea sanilor la barbati, apetit sexual scazut, menstruatie neregulata, secretii vaginale

Lesin, tulburari de mers, letargie, apetit alimentar scazut avand ca rezultat malnutritia si greutate
corporald scazuta, senzatie de a fi “iesit din comun”, tulburari de echilibru, alergii, edem, tulburari de
vorbire, frisoane, coordonare anormala

Hipersensibilitate dureroasa la lumina, cresterea fluxului de sange la nivelul ochilor, umflari,
uscaciunea ochilor, cresterea lacrimatiei

Tulburari ale céilor respiratorii, congestii pulmonare, zgomot pulmonar asemanator pocniturilor,
congestie a cdilor respiratorii , probleme de vorbire, dificultati la inghitire, tuse productiva, sunet
aspru/suier in timpul respiratiei, simptome asemandtoare gripei, congestia sinusurilor

Lipsa de raspuns la stimuli, pierderea constientei, umflare brusca a buzelor si ochilor, alaturi de
dificultati de respiratie, slabiciune brusca sau amorteala a fetei, bratelor sau picioarelor, in special pe
una din parti, momente de vorbire neclara care dureaza mai putin de 24 de ore (acestea se numesc
mini accidente vasculare cerebrale sau accidente vasculare cerebrale) migcari involuntare ale fetei,
bratelor sau picioarelor, tiuit in urechi, edem al fetei.

Rare (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10000):

Incapacitate de a ajunge la orgasm, tulburari menstruale

Matreata

Alergie la medicamente, raceala a bratelor si picioarelor, inflaméri ale buzelor

Glaucom, acuitate vizuala scézutd, cruste pe marginea pleoapelor, rotatia ochilor

Absenta afectelor

Schimbari ale constientei, cu temperatura corporald crescuta si crisparea muschilor, edem pe toata
suprafata corpului, sindrom de intrerupere, scaderea temperaturii corporale

Respiratie accelerata superficiald, probleme de respiratie in timpul somnului, otitd medie cronica
Obstructie intestinala

Alimentare scazuta cu sange a creierului

Scaderea numarului de globule albe ale sangelui, secretie inadecvatd a hormonului care controleaza
volumul de urind

Cedarea fibrelor musculare § dureri musculare (rabdomioliza), tulburari de miscare

Coma, din cauza diabetului zaharat necontrolat

Ingilbenirea pielii si a ochilor (icter)

Inflamarea pancreasului.

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000):

Complicatii ale diabetului zaharat necontrolat care pot pune viata in pericol.

Cu frecventa necunoscuta de aparitie (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Reactie alergica severa care provoaca dificultati de respiratie si soc

o Inexistenta granulocitelor (un tip de globule albe ale sangelui care va ajuta impotriva infectiei)
o Erectie prelungita si dureroasa

o Retentie de apa excesiva periculoasa.

RISPOLEPT CONSTA

S-au raportat urmatoarele reactii adverse in urma folosirii RISPOLEPT CONSTA injectabil cu eliberare
prelungita. Adresati-va medicului chiar daca nu sunteti in tratament cu RISPOLEPT CONSTA, dar
prezentati oricare dintre urmatoarele:

Infectie intestinala

Abces subcutanat, senzatie de furnicétura, Intepaturi sau amorteala la nivelul pielii, inflamatie a pielii
Scéderea numarului de globule albe ale sdngelui care ajutd impotriva infectiei bacteriene

Depresie

Convulsii
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Clipit des

Senzatie de invartire sau leganare

Batai incetinite ale inimii, tensiune arteriala mare
Dureri dentare, spasmul limbii

Dureri de sezut

Scéaderea greutatii.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

5.  CUM SE PASTREAZA RISPOLEPT

[A se completa la nivel national]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati RISPOLEPT dupa data de expirare inscrisa pe blister, folie termosudata, cutie sau flacon. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

RISPERDAL Quicklet comprimate orodispersabile

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

RISPOLEPT solutie orala

A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original.

Odata deschis flaconul, orice cantitate de RISPOLEPT solutie orala tebuie aruncata dupa 3 luni.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sé eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine RISPOLEPT

Substanta activa este risperidona

Fiecare comprimat RISPOLEPT contine fie 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg sau 6 mg risperidona.

Celelalte componente sunt:
[A se completa la nivel national]

Cum arata RISPOLEPT si continutul ambalajului
[A se completa la nivel national]

RISPOLEPT comprimate filmate

[A se completa la nivel national]

RISPOLEPT Quicklet comprimate orodispersabile

[A se completa la nivel national]
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Solutie orala

[A se completa la nivel national]

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producitorul
[Vezi Anexa I - a se completa la nivel national]

{ Numele si adresa }

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE sub urméatoarele denumiri comerciale:

[A se completa la nivel national]

Austria: Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet™ / Rispolin® Quicklet”
Belgia: RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/
Risperidone J-C Instasolv ©
Bulgaria: PUCIIOJIEIIT®
Cipru: RISPERDAL"
Republica Cehia: RISPERDAL®
Danemarca RISPERDAL®
Estonia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
Finlanda: RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
Franta: RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDALORO®
Germania: Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-Janssen
Grecia: RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
Ungaria: RISPERDAL
Islanda: RISPERDAL®
Irlanda: RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®
Italia RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE®
Lituania: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® Quicklet®
Letonia: RISPOLEPT®/ RISPERDAL® Quicklet®
Liechtenstein: ~ RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET®
Luxemburg: RISPERDAL® / Risperidone J-C ©
RISPERDAL Instasolv © / Risperidone J-C Instasolv ©
Malta: RISPERDAL®
Olanda: RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
Norvegia: RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
Polonia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
Portugalia: RISPERDAL" / RISPERDAL® QUICKLET®
Roménia: RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
Slovacia: RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
Slovenia: RISPERDAL" / RISPERDAL QUICKLET®
Spania: RISPERDAL" / RISPERDAL® FLAS
Suedia: RISPERDAL®/ BELIVON®

Marea Britanie:

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

Acest prospect a fost aprobat in {LL/AAAA}.

[A se completa la nivel national]
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ANEXA IV

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
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Autoritatile nationale competente, coordonate de catre statul membru de referinta, vor asigura indeplinirea
urméatoarelor conditii de catre titularii autorizatiilor de introducere pe piata:

Detinatorul autorizatiei de introducere pe piatd se angajeaza sé creeze o bazd de date pe termen lung pentru
evaluarea sigurantei pe termen lung a administrarii risperidonei la copii si adolescenti cu tulburare de
conduita, cu privire la efectele potentiale asupra cresterii (in indltime si greutate), asupra dezvoltarii mentale
si sexuale (conform scalei Tanner). Studiul va urmari si nivelurile prolactinei, precum si potentialele ei
efecte adverse. Referitor la evaluarea cognitiva, titularul autorizatiei de introducere pe piata va trebui sa faca
o propunere privind modalitatile de evaluare a efectelor asupra dezvoltarii cognitive.
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