ANEXA 1

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 |Numele inventat |Concentratia |[Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta |12,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 12,5mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabila cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabild cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabild cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabild cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta 12,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 12,5mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabila cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabila cu
eliberare prelungita
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta  |37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara

Austria

injectabila cu
eliberare prelungita




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Austria Janssen-Cilag Pharma GmbH |Rispolin Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Viena, pentru suspensie intramusculara
Austria injectabild cu
eliberare prelungita
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgia injectabila
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgia injectabila
Belgia Janssen Cilag N.V. Belivon Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgia injectabild
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgia injectabild
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgium injectabila
Belgia Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 pentru solutie intramusculara
Berchem, Belgia injectabild
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. |Rispolept Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 pentru solutie intramusculara
Ljubljana, Slovenia injectabila
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. |Rispolept Consta |37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 pentru solutie intramusculara
Ljubljana, Slovenia injectabild
Bulgaria Johnson & Johnson D.O.O. |Rispolept Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Smartinska cesta 53, 1000 pentru solutie intramusculara
Ljubljana, Slovenia injectabild
Cipru Janssen-Cilag International |Risperdal Consta |25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
NV, Belgia suspensie injectabild |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Cipru Janssen-Cilag International |Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5 mg/2 ml
NV, Belgia suspensie injectabild |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Cipru Janssen-Cilag International |Risperdal Consta |50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg /2 ml
NV, Belgia suspensie injectabila |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Republica  |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Ceha Karla Englise 3201/6, 25 mg pentru suspensie intramusculara
15000 Praga 5, injectabila
Republica Ceha
Republica  |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta [37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2ml
Ceha Karla Englise 3201/6, 37,5 mg pentru suspensie intramusculara
15000 Praga 5, injectabila
Republica Ceha
Republica  |Janssen-Cilag s.r.o. Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Ceha Karla Englise 3201/6, 50 mg pentru suspensie intramusculara
15000 Praga 5, injectabila
Republica Ceha
Estonia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A pentru suspensie intramusculara
09312 Vilnius injectabild




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Lituania
Estonia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A pentru suspensie intramusculara
09312 Vilnius injectabila
Lituania
Estonia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2 ml
Sheimynishkiu 1A pentru suspensie intramusculara
09312 Vilnius injectabila
Lituania
Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta {12,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 12,5 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 pentru suspensie intramusculara
02130 Espoo Finlanda injectabild cu
eliberare prelungita
Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 pentru suspensie intramusculara
02130 Espoo Finlanda injectabila cu
eliberare prelungita
Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Metsdnneidonkuja 8 pentru suspensie intramusculara
02130 Espoo Finlanda injectabila cu
eliberare prelungita
Finlanda Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2ml
Metsanneidonkuja 8 pentru suspensie intramusculara
02130 Espoo Finlanda injectabild cu
eliberare prelungita
Franta Janssen Cilag Risperdalconsta |25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins LP suspensie injectabila |intramusculara

TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Cedex 9
Franta
Franta Janssen Cilag Risperdalconsta |37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins LP suspensie injectabild |intramusculara
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franta
Franta Janssen Cilag Risperdalconsta |50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins LP suspensie injectabila |intramusculara
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franta
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Risperidon- 25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Janssen Consta pentru suspensie intramusculara

41470 Neuss
Germania

injectabila




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Germania Janssen-Cilag GmbH Risperidon- 37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Janssen Consta pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Risperidon- 50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Janssen Consta pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen [37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Germania  |Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta pentru suspensie intramusculara
41470 Neuss injectabila
Germania
Grecia Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Pharmaceuticals Aebe Eirinis pentru suspensie intramusculara
Avenue 56, Pefki, 15121, injectabila
Grecia
Grecia Janssen-Cilag Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Pharmaceuticals Aebe Eirinis pentru suspensie intramusculara
Avenue 56, Pefki, 15121, injectabila
Grecia
Grecia Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2 ml




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Pharmaceuticals Aebe Eirinis pentru suspensie intramusculara
Avenue 56, Pefki, 15121, injectabila
Grecia
Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatani 2 pentru suspensie intramusculara
Gardabeer, Islanda injectabila
Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
c/oVistor hf. Horgatani 2 pentru suspensie intramusculara
Gardaber, Islanda injectabild
Islanda Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgatuni 2 pentru suspensie intramusculara
Gardabeer, Islanda injectabila
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta (25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
Saunderton suspensie injectabila |intramusculara
High Wycombe
BuckinghamshireHP14 4HJ
Marea Britanie
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5mg /2 ml
Saunderton suspensie injectabild |intramusculara
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie
Irlanda Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg/2ml
Saunderton suspensie intramusculara
High Wycombe injectabila
Buckinghamshire HP14 4HJ
Marea Britanie
Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti suspensie intramusculara




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
n. 23 injectabila
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia
Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti suspensie intramusculara
n. 23 injectabila
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia
Italia Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti suspensie injectabild |intramusculara
n. 23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italia
Letonia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 25 mg/2 ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, prelungita si solvent |intramusculara
Lituania pentru suspensie
injectabila
Letonia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 50 mg/2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, prelungita si solvent |intramusculara
Lituania pentru suspensie
injectabila
Letonia UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta (37,5 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, prelungita si solvent |intramusculara
Lituania pentru suspensie
injectabild
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, |Rispolept Consta |25 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 25 mg/2 ml

Seimyniskiy g. 1A, LT-
09312 Vilnius, Lituania

prelungita si solvent
pentru suspensie
injectabild

intramusculara




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, |Rispolept Consta |37,5 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT- prelungita si solvent |intramusculara
09312 Vilnius, Lituania pentru suspensie
injectabila
Lituania UAB ,,Johnson & Johnson®, |Rispolept Consta |50 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 50 mg/2ml
Seimynigkiy g. 1A, LT- prelungita si solvent |intramusculara
09312 Vilnius, Lituania pentru suspensie
injectabila
Malta Janssen Cilag International |Risperdal Consta |25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
NV suspensie injectabild |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag International |Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5 mg/2 ml
NV suspensie injectabild |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Malta Janssen Cilag International |Risperdal Consta |50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg/2 ml
NV suspensie injectabila |intramusculara
Turnhoutseweg 30, 2340
Beerse, Belgia
Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta {12,5 mg Pulbere si solutie Utilizare 12,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pentru suspensie §i  |intramusculara
C.P. 90240 injectare
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solutie Utilizare 25 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pentru suspensie §i  |intramusculara

C.P. 90240
5000 LT Tilburg
Olanda

injectare

10




Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere si solutie Utilizare 37,5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pentru suspensie §i  |intramusculara
C.P. 90240 injectare
5000 LT Tilburg
Olanda
Olanda Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solutie Utilizare 50 mg/2ml
Dr. Paul Janssenweg 150 pentru suspensie §i  |intramusculara
C.P. 90240 injectare
5000 LT Tilburg
Olanda
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta (25 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D prelungita intramusculara
0275 Oslo Norvegia (microsfere) si
solvent pentru
suspensie injectabila
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D prelungita intramusculara
0275 Oslo Norvegia (microsfere) si
solvent pentru
suspensie injectabila
Norvegia Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D prelungita intramusculara
0275 Oslo Norvegia (microsfere) si
solvent pentru
suspensie injectabila
Polonia Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |25 mg Microcapsula cu Utilizare 25mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 eliberare prelungita |intramusculara

2340 Beerse
Belgia

si solvent pentru
suspensie injectabila
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Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Polonia Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta (37,5 mg Microcapsula cu Utilizare 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 eliberare prelungita |intramusculara
2340 Beerse si solvent pentru
Belgia suspensie injectabila
Polonia Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |50 mg Microcapsula cu Utilizare 50 mg/2ml
Turnhoutseweg 30 eliberare prelungitd |intramusculara
2340 Beerse si solvent pentru
Belgia suspensie injectabila
Portugalia  |Janssen Farmacéutica Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Portugalia Lda. pentru suspensie intramusculara
Estrada Consiglieri Pedroso injectabila
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia
Portugalia  |Janssen Farmacéutica Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Portugalia Lda. pentru suspensie intramusculara
Estrada Consiglieri Pedroso injectabila
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia
Portugalia  |Janssen Farmaceéutica Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg/2ml
Portugal Lda. pentru suspensie intramusculara
Estrada Consiglieri Pedroso injectabila
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalia
Romania Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pentru suspensie intramusculara

Beerse, Belgia

injectabild
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Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
Romania Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pentru suspensie intramusculara
Beerse, Belgia injectabild
Romania Janssen Pharmaceutica N.V. |Rispolept Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 pentru suspensie intramusculara
Beerse, Belgia injectabila
Republica  |Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Slovacia Plynarenska 7/B pentru suspensie intramusculara
Bratislava injectabila
Republica Slovacia
Republica  |Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Slovacia Plynarenska 7/B pentru suspensie intramusculara
Bratislava injectabila
Republica Slovacia
Republica  |Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Slovacia Plynarenska 7/B pentru suspensie intramusculara
Bratislava injectabila
Republica Slovacia
Slovenia Johnson & Johnson d.o.0., |Risperdal Consta |25 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, prelungita si solvent |intramusculara
Slovenia pentru suspensie
injectabild
Slovenia Johnson & Johnson d.o.0., |Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, prelungita si solvent |intramusculara
Slovenia pentru suspensie
injectabila
Slovenia Johnson & Johnson d.o.0.,  |Risperdal Consta |50 mg Pulbere cu eliberare |Utilizare 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, prelungita si solvent |intramusculara

Slovenia

pentru suspensie
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Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat |Concentratia |[Forma Calea de Continutul
membru  |punere pe piati farmaceutica administrare (concentratia)
injectabila
Spania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pentru solutie intramusculara
Madrid, Spania injectabila
Spania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pentru solutie intramusculara
Madrid, Spania injectabild
Spania JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 pentru solutie intramusculara
Madrid, Spania injectabild
Suedia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta (25 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 25 mg/2 ml
Box 7073 pentru suspensie intramusculara
192 07 Sollentuna injectabila cu
Suedia eliberare prelungita
Suedia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta (37,5 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 37,5mg /2 ml
Box 7073 pentru suspensie intramusculara
192 07 Sollentuna injectabild cu
Suedia eliberare prelungita
Suedia Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulbere si solvent  |Utilizare 50 mg /2 ml
Box 7073 pentru suspensie intramusculara
192 07 Sollentuna injectabild cu
Suedia eliberare prelungita
Marea Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta (25 mg Pulbere pentru Utilizare 25 mg/2 ml
Britanie Saunderton suspensie intramusculara
High-Wycombe injectabila
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Marea Britanie
Marea Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |37,5 mg Pulbere pentru Utilizare 37,5 mg/2 ml
Britanie Saunderton suspensie intramusculara
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Statul Detinitorul autorizatiei de |Numele inventat (Concentratia |Forma Calea de Continutul
membru punere pe piata farmaceutica administrare (concentratia)
High-Wycombe injectabila
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Marea Britanie
Marea Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Pulbere pentru Utilizare 50 mg /2 ml
Britanie Saunderton suspensie intramusculara
High-Wycombe injectabila

Buckinghamshire HP 14 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 RISPERDAL CONSTA SI
DENUMIRILE ASOCIATE (VEZI ANEXA I)

Risperdal Consta (risperidond) este un derivat de benzisoxazola cu o puternica actiune blocanta pe receptorii
serotoninergici SH2TA si dopaminergici D2. Este un antipsihotic atipic eficace, care, conform studiilor
clinice vaste legate de utilizarea sa, inclusiv pe termen lung, este bine tolerat. Prezentarea farmaceutica
autorizata a Risperdal Consta este cea de solutie injectabild intramuscular cu actiune prelungita de 12,5, 25,
37,5 sau 50 mg risperidona. Prezentarea sub forma de injectie intramusculara cu actiune prelungita (IAP)
asigurd o eliberare lenta, constanta de risperidona pe o perioadd de mai multe sdptamani. Procedura de
sesizare pentru Risperdal Consta in temeiul articolului 30 al Directivei 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 referitoare la
indicatii, atentionari §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 deosebita urmatoarelor aspecte:

Pentru sectiunea 4.1, indicatia ,,manifestari schizofrenice” a fost analizatd in detaliu, avand in vedere faptul
ca divergentele existente pot avea implicatii in selectarea populatiei de tratament, In regimul de dozare si in
tratamentul concomitent. CHMP a evaluat raspunsurile si datele furnizate de catre titularul autorizatiei de
introducere pe piatd, observand ca Risperdal Consta a fost elaborat pentru tratamentul de intretinere in
schizofrenie si adoptand o formulare care sa transmita conceptul de terapie care se administreaza dupa ce
simptomatologia este sub control S-a considerat ca fiind demonstrat faptul ca nu este obligatoriu ca pacientii
sa fie Intr-o stare stabilizatd cu medicatie orala, sau mai mult, s-a considerat ca este de preferat ca pacientii
sa primeasca doze injectabile de Risperdal Consta cu actiune prelungita, pentru a mari aderenta la tratament.
Cu toate acestea, CHMP a solicitat ca titularul autorizatiei de introducere pe piata sa dezbata in continuare
formularea propusa pentru indicatia respectiva, subliniind nevoia de a stabili gradul de tolerabilitate a
formulérii orale a risperidonei Tnaintea inceperii tratamentului cu Risperdal Consta. Titularul autorizatiei de
introducere pe piatd a adus justificari suplimentare, fiind de parere ca restrictionarea utilizarii Risperdal
Consta la pacientii care au raspuns la tratamentul initial oral cu risperidona nu este justificata si cd acest
lucru ar adduga o etapa suplimentard inutila si potential prelungita pentru medicii care prescriu tratamentul,
intarziind accesul la Risperdal Consta in cazul pacientilor care nu sunt aderenti la medicatia lor orala, dar
care se pot afla printre cei mai potriviti candidati pentru tratamentul injectabil cu actiune prelungita.
Bazandu-se pe datele Tnaintate, CHMP a fost de parere ca datele clinice prezentate sugereaza faptul ca
tratamentul pacientilor stabilizati cu orice medicament antipsihotic (oral sau formulari de tip ,,depot™) poate
fi modificat fara pericole la Risperdal Consta obtindndu-se rezultate clinice similare cu cele ale pacientilor
pentru care tratamentul oral cu risperidona este modificat pentru Risperdal Consta, fard a semnala cresteri in
privinta incidentei deteriorarii clinice. CHMP a considerat ca nu sunt necesare studii de non-inferioritate si
s-a adoptat urmatoarea formulare pentru sectiunea 4.1:

,, Risperdal Consta este indicat pentru tratamentul de intretinere in schizofrenie la pacientii care in prezent
sunt stabilizati cu ajutorul antipsihoticelor orale.”

CHMP a evaluat in continuare datele provenite de la pacientii tratati cu Risperdal Consta fard stabilizarea
prealabild cu risperidona administratd pe cale orald, ajungand la concluzia ca trebuie asigurat un tratament
de acoperire cu antipsihotice care si fie suficient pentru perioada de fereastra terapeutica ce urmeaza dupa
prima doza injectabila de Risperdal Consta. Durata tratamentului oral de suplimentare a medicatiei
injectabile a fost de asemenea discutata, CHMP concluzionand ca 3 saptamani este durata cea mai potrivita,
fard sa conduca la manifestari de supradozaj la sfarsitul tratamentului oral de suplimentare pentru pacientii
la care eliberarea are loc relativ mai devreme sau la ,,subdozare” in cazurile in care eliberarea de baza incepe
de abia dupa 4 saptdmani, avand in vedere durata relativ mai lunga a timpului de injumatitire a substantei
active dupa tratamentul oral cu risperidona.

S-a discutat despre necesitatea de accentuare a monitorizarii pe durata tratamentului intermediar, iar CHMP
a fost de parere cé din datele care i-au fost puse la dispozitie nu reiese agravarea simptomatologiei clinice
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dupa initierea tratamentului cu risperidon cu actiune prelungita. in conformitate cu diferitele recomandari
terapeutice 1n schizofrenie, modificarea tratamentului antipsihotic al pacientilor cu diagnosticul de
schizofrenie necesitd implicit o intensificare a monitorizarii de catre medicul specialist, CHMP fiind de
parere ca datorita naturii afectiunii si a experientei privind tratamentul schizofreniei cu antipsihotice atipice
acumulate de-a lungul timpului, este de asteptat o monitorizare adecvata, fara ca acest lucru sa fie mentionat
in mod explicit in rezumatul caracteristicilor produsului.

Pentru sectiunea 4.2, CHMP a adus in discutie doza initiald de Risperdal Consta (25 mg, intramuscular, o
data la 2 saptaméani), pe baza datelor furnizate de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata si a fost
de parere ca recomandarile din rezumatul caracteristicilor produsului de a initia tratamentul cu doza de

25 mg o datd la 2 saptamani trebuie pastrate. Raportul relativ constant doza-efect dupa tratamentul cu
Risperdal Consta in doze de 25 pana la 75 mg a fost considerat stabilit, iar CHMP a fost de acord ca buna
practica clinica ar implica inceperea tratamentului cu dozele minime eficace, urmand ca acestea sa fie
crescute in cazul in care raspunsul la tratament este insuficient. Aceasta a fost sustinutd de rezultatele
studiilor privind tratamentul intermediar, iar, avand in vedere faptul cd acest medicament este comercializat
de mai multi ani, eficacitatea si siguranta administrarii sale au fost deja confirmate. CHMP a fost, de
asemenea, de parere cd formularea propusa pentru rezumatul caracteristicilor produsului ofera suficienta
flexibilitate medicului curant, astfel incat acesta poate indica inceperea tratamentului cu un dozaj de 25 mg
sau mai mult.

In privinta corespondentei precise dintre o doza de risperidona administrati pe cale orala si o doza specifica
de Risperdal Consta, a fost adoptatd o formulare in rezumatul caracteristicilor produsului care sa reflecte
datele referitoare la eficacitatea si siguranta tratamentului si rezultatele studiilor clinice, pentru a ghida
alegerea unui anumite doze initiale de Risperdal Consta:

,, Pentru majoritatea pacientilor dozajul recomandat este de 25 mg administrate intramuscular o data la
doud saptamani. Pentru pacientii tratati cu un dozaj fix de risperidond administrata pe cale orala timp de
doud sau mai multe saptamdni, se va lua in considerare urmdtoarea schema de conversie. Pacientii tratati
cu o doza de 4 mg sau mai putin de risperidond administrata pe cale orala trebuie sa primeasca 25 mg de
Risperdal Consta, in timp ce pentru pacientii tratati cu doze orale mai mari trebuie luata in considerare
doza mai mare de Risperdal Consta de 37,5 mg.

In situatiile in care pacientii nu sunt tratati cu risperidond administratd pe cale orald, se va lua in
considerare dozajul de tratament oral anterior pentru calcularea dozajului intramuscular initial. Doza
initiala recomandata este de 25 mg Risperdal Consta o data la doua saptamdni. Pentru pacientii cu doze
mai mari de antipsihotice orale trebuie sa se aiba in vedere doza mai mare de Risperdal Consta de 37,5

”»

mg.

CHMP a analizat de asemenea dozajul propus de 12,5 mg , mai ales 1n privinta populatiei varstnice,
considerand ca dozajul de 12,5 mg de Risperdal Consta ar oferi mai multa flexibilitate in ceea ce priveste
dozarea suplimentara, dar a subliniat faptul ca aceastd doza poate fi utilizatd doar ca o doza initiald pentru a
stabili tolerabilitatea in cazul pacientilor cu o sensibilitate sporita la efectele medicamentului, fie din cauza
unei capacitatii reduse de metabolizare/excretie, fie din cauza unei tolerabilitati scazute intrinseci fata de
medicamentele psihotrope. Acest lucru s-a reflectat in formularea armonizata din rezumatul caracteristicilor
produsului, impreuna cu declaratia ,, Eficacitatea dozei de 12,5 mg nu a fost investigata in studii clinice.”
Mai mult, profilul farmacocinetic al Risperdal Consta in cazul pacientilor varstnici a fost descris adecvat,
fiind demonstrat faptul ca farmacocinetica medicamentului in randul populatiei de peste 65 de ani este
similara celei caracteristice populatiei cu varsta sub 65 de ani. Datorita faptului ca eficacitatea si siguranta
administrarii risperidonei sunt bine cunoscute, aceastda doza suplimentara poate fi aprobata fara date privind
eficacitatea acesteia, bazandu-ne doar pe datele de farmacocinetica .

CHMP a analizat necesitatea unei atentionari, recomandand sa nu se utilizeze Risperdal Consta in
episoadele de exacerbare acutd a simptomelor din schizofrenie, dar a considerat ca aceasta poate da nastere
la motive de ingrijorare false sau nejustificate clinic privind siguranta, in conditiile in care nu exista riscuri
deosebite asociate cu utilizarea Risperdal Consta in cazul exacerbarilor acute care sa impuna o astfel de
atentionare. Daca Risperdal Consta este utilizat conform recomandarilor privind dozele din rezumatul
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caracteristicilor produsului, nu se prevad riscuri deosebite privind eficacitatea sau siguranta pentru pacient,
chiar daca acesta se afla intr-o fazd acuta a bolii. CHMP a adoptat urmatorul text la sectiunea 4.2:

., Risperdal Consta nu trebuie utilizat in tratamentul exacerbarilor schizofrenice acute, decdt daca se
asigurd in mod suficient medicatia antipsihotica de acoperire cu risperidona administratd pe cale orala
sau medicatia antipsihotica anterioara folositd in fereastra terapeuticd de 3 saptamani de la prima
injectare cu Risperdal Consta.”

In final, CHMP a discutat utilizarea Risperdal Consta la pacientii tratati in prealabil cu doze orale de
risperidond mai mari sau egale cu 6 mg pe zi, observand ca datele furnizate privind eficacitatea la acesti
pacienti, dupa trecerea la tratamentul cu Risperdal Consta, nu au fost diferite de cele obtinute dupa
tratamentul anterior cu risperidona administratd pe cale orald, in ciuda probabilitatii mari de atingere a unor
nivele plasmatice scazute de risperidona. In plus, tratamentul cu risperidona cu actiune prelungita oferd un
avantaj, prin prisma compliantei sporite la tratament, ceea ce ar putea stabiliza concentratiile plasmatice de
risperidona. CHMP a fost, de asemenea, de parere ca dozele de risperidond mai mari de 8 mg pe zi nu
trebuie utilizate de rutind si ca ar trebui restranse la anumite categorii de pacienti. in concluzie, CHMP nu a
fost in favoarea restrictionarii utilizarii risperidonei cu actiune prelungitd doar pentru pacientii tratati cu

6 mg risperidona pe zi.

CHMP a analizat datele furnizate cu privire la utilizarea Risperdal Consta la pacientii varstnici,
concluzionand ca nu au fost identificate tendinte semnificative de crestere a numarului de evenimente
adverse 1n functie de varsta pacientilor sau de dozele de Risperdal Consta. Toate diferentele au fost
justificate corespunzator, iar formularea propusa in rezumatului caracteristicilor produsului a fost
considerata acceptabila. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a prezentat un tabel cuprinzand
rezultatele scorurilor totale PANSS din RIS-INT-61, defalcate in functie de nivelul dozelor pentru grupele
de dozaj de 25 mg, 50 mg si 75 mg. Doua tabele suplimentare au oferit date cu privire la non-inferioritatea
risperidonei cu actiune prelungitd fatd de cea cu administrare orald in ceea ce priveste modificarile in
subclasele PANSS de simptome pozitive si negative. CHMP a considerat ca analiza solicitata cu privire la
eficacitate a fost furnizata si ca eficacitatea Risperdal Consta a fost demonstrata pentru fiecare doza in parte.

Pentru sectiunea 4.3, CHMP a discutat relevanta unei atentionari cu privire la contraindicatii in cazul
pacientilor cu risc crescut de evenimente adverse cerebrovasculare. Deoarece Risperdal Consta nu a fost
studiat in cazul pacientilor varstnici cu dementa, nu este indicat pentru aceasta categorie de pacienti, asa
cum a fost enuntat la sectiunea 4.4 din rezumatul caracteristicilor produsului propus si in conformitate cu
recomandarile actuale ale CHMP privind rezumatul caracteristicilor produsului. CHMP a fost de acord cu
faptul ca prezenta factorilor de risc cerebrovascular are o valoare predictiva slaba pentru un risc
cerebrovascular crescut legat de folosirea risperidonei, fapt pentru care a fost de parere ca nu se justificd o
contraindicatie a Risperdal Consta la pacientii cu risc crescut de evenimente cerebrovasculare.

Pentru sectiunea 4.4, CHMP a implementat formularea de diskinezie tardiva, convenita de Grupul de lucru
pentru farmacovigilentd. CHMP a evaluat in continuare necesitatea mentiunii speciale privind
hiperprolactinemia si stimularea cresterii celulare in tumorile mamare legate de prolactind. CHMP a luat in
considerare raspunsurile titularului autorizatiei de introducere pe piata si a convenit ca, desi unele date
sugereaza faptul ca prolactina este implicata in etiologia cancerului mamar, este nevoie de studii
suplimentare pentru a stabili o legatura formala, si, prin urmare, a adoptat urmatoarea formulare, referitoare
la riscurile legate de hiperprolactinemie, fara includerea expresa a prolactinoamelor si a cancerului mamar:

., Culturile de tesuturi sugereaza cd dezvoltarea celulara in tumorile mamare umane poate fi stimulata cu
ajutorul prolactinei. Desi administrarea antipsihoticelor nu a fost asociata in mod clar acestor date prin
studii clinice si epidemiologice, se recomanda precautie in cazul pacientilor cu antecedente patologice
relevante. Risperdal trebuie folosit cu precautie in randul pacientilor cu hiperprolactinemie preexistenta §i
in randul pacientilor cu tumori posibil prolactin-dependente.”

Pentru sectiunea 4.6, CHMP a dezbatut formularea, mutdnd mentionarea galactoreei la sectiunea 4.8 si
adoptand urmatoarea formulare armonizata:
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,,S-a demonstrat faptul ca risperidona si 9-hidroxirisperidona sunt, de asemenea, excretate in secretia
lactata umana in cantitati reduse. Nu exista date cu privire la efectele adverse asupra sugarilor alaptati la
san. De aceea, trebuie luat in considerare avantajul aldaptarii in comparatie cu riscul potential pentru
sugar.”

Pentru sectiunea 4.8, CHMP a evaluat si a armonizat formularea. CHMP a fost de acord in mare masura cu
grupdrile de termeni propuse privind evenimentele adverse, dar considerd, cu toate acestea, ca ,,bloc de
ramura stangd” nu trebuie separat de ,,bloc de ramura dreaptd” deoarece diferentele dintre abordarile
terapeutice nu sunt esentiale. ,,Sedarea” trebuie separatd de ,,somnolentd” si nu grupata sub denumirea de
»sedare”. Mai mult, termenii de ,,anxietate” si ,,nervozitate” trebuie separati i nu grupati sub denumirea de
manxietate”. In final, ,,simptome extrapiramidale” trebuie si reprezinte termenul grupat din paragraful
Tulburari ale sistemului nervos, iar simptomele singulare trebuie mentionate cu un asterisc. Dupa cum s-a
mentionat deja, hipersalivatia/salivarea trebuie addugate la simptomele extrapiramidale, deoarece in caz
contrar incidenta simptomelor extrapiramidale ar fi subestimata.

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, ca 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

- obiectivul sesizarii a fost armonizarea rezumatelor caracteristicilor produselor, a etichetarii si a
prospectului,

- rezumatele caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului propuse de catre titularul autorizatiei
de introducere pe piatd au fost evaluate pe baza documentatiei inaintate si a dezbaterii stiintifice din cadrul
Comitetului,

CHMP a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata pentru care rezumatele

caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului sunt specificate in Anexa III pentru Risperdal
Consta si denumirile asociate (vezi Anexa I).
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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 CONSTA si alte denumiri asociate (vezi Anexa I) 12,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 37,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate(vezi Anexa I) 50 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
[A se completa la nivel national]

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

RISPOLEPT CONSTA este indicat pentru tratamentul de Intretinere al schizofreniei la pacientii stabilizati
in mod curent cu antipsihotice orale.

4.2 Doze si mod de administrare

Adulti

Doza initiala:

Pentru majoritatea pacientilor doza recomandata este de 25 mg administratd intramuscular la intervale de
doud saptamani. Pentru acei pacienti care iau o doza orald fixa de risperidona timp de doud sau mai multe
saptamani, trebuie avuta in vedere urmatoarea schema de trecere la tratamentul injectabil. Pacientilor tratati
cu o dozd de 4 mg sau mai putin de risperidona administrata oral trebuie sa li se administreze 25 mg
RISPOLEPT CONSTA, in timp ce la pacientii tratati cu doze mai mari administrate oral trebuie avutd in
vedere 0 doza mai mare de RISPOLEPT CONSTA, de 37,5 mg.

In cazul pacientilor care nu utilizeaza in prezent risperidona administrati oral, trebuie avuta in vedere
administrarea unui tratament anterior pe cale orald atunci cand se alege inceperea administrarii i.m. Doza
initiald recomandata este de 25 mg RISPOLEPT CONSTA la intervale de doua saptimani. La pacientii
tratati cu doze orale mai mari de antipsihotic trebuie avuta in vedere o dozd mai mare de RISPOLEPT
CONSTA, de 37,5 mg.

O doza initiald mai micd, de 12,5 mg, poate fi adecvata atunci cand factorii clinici impun ajustarea dozei,

cum ar fi In cazul pacientilor cu insuficienta hepatica sau renald, pentru anumite interactiuni cu alte
medicamente care maresc concentratiile plasmatice de risperidona (vezi pct. 4.5) sau in cazul pacientilor cu
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antecedente de tolerantd scazuta la tratamente cu psihotrope. Eficacitatea dozei de 12,5 mg nu a fost inca
investigata 1n studii clinice.

Trebuie asiguratd o protectie antipsihotica suficienta cu risperidond administrata oral sau cu antipsihoticul
administrat anterior, in perioada de trei sdptdmani de eliberare prelungitd ce succeda prima injectare de
RISPOLEPT CONSTA (vezi pct. 5.2).

RISPOLEPT CONSTA nu trebuie folosit in exacerbarile schizofreniei fara asigurarea unei protectii
antipsihotice suficiente cu risperidond administrata oral sau cu antipsihoticul administrat anterior in timpul
perioadei de trei sdptdmani de eliberare prelungité care succeda prima injectare de RISPOLEPT CONSTA.

Doza de intretinere:

Pentru majoritatea pacientilor doza recomandata este de 25 mg, administrate intramuscular la intervale de
doua saptamani. La unii pacienti dozele eficace pot fi mai mari, de 37,5 mg sau 50 mg. Cresterea dozei nu
trebuie facuta mai frecvent decat la intervale de 4 saptamani. Efectul modificarii dozei nu trebuie anticipat
mai devreme de 3 saptimani dupa prima injectare cu o dozi mai mare. In studiile clinice, nu s-a constatat
niciun efect benefic suplimentar pentru 75 mg. Nu se recomanda doze mai mari de 50 mg administrate la
intervale de doud saptamani.

La pacientii cu factori clinici cum sunt insuficienta hepatica sau renald sau anumite interactiuni cu alte
medicamente care cresc concentratiile plasmatice de risperidona (vezi pct. 4.5), poate fi necesara reducerea
dozei pana la 12,5 mg. Eficacitatea dozei de 12,5 mg nu a fost inca investigata in studiile clinice.

Varstnici

Nu e necesard o ajustare a dozei. Doza recomandata este de 25 mg administrata intramuscular la intervale de
doui saptamani. In cazul pacientilor care nu utilizeaza in prezent risperidona administrati oral, doza
recomandata este de 25 mg RISPOLEPT CONSTA la intervale de doua saptamani. Pentru acei pacienti care
iau o doza orala fixa de risperidona timp de doud sau mai multe sdptadmani, trebuie avuta in vedere
urmétoarea schema de trecere la tratamentul injectabil. Pacientilor tratati cu o dozé de 4 mg sau mai putin de
risperidond administrata oral trebuie sa li se administreze 25 mg RISPOLEPT CONSTA, in timp ce la
pacientii tratati cu doze mai mari administrate oral trebuie avuta in vedere o doza mai mare de RISPOLEPT
CONSTA, de 37,5 mg.

Trebuie asiguratd o protectie antipsihotica suficienta in perioada de trei saptamani de eliberare prelungita ce
succeda prima injectare de RISPOLEPT CONSTA (vezi pct. 5.2). Datele clinice privind utilizarea
RISPOLEPT CONSTA la varstnici sunt limitate. RISPOLEPT CONSTA trebuie folosit cu prudenta la
varstnici.

Insuficienta hepatica si renala
RISPOLEPT CONSTA nu a fost studiat la pacientii cu insuficienta hepatica si renala.

Daca pacientii cu insuficientd hepatica sau renala au nevoie de tratament cu RISPOLEPT CONSTA, se
recomandi o dozi initiald de 0,5 mg risperidona administrati oral de doua ori pe zi in prima saptimana. in a
doua saptamana se poate administra 1 mg de doua ori pe zi sau 2 mg o data pe zi. Daca o doza zilnica totala,
administrata oral, de cel putin 2 mg pe zi este bine tolerata, se poate administra o injectie de 25 mg
RISPOLEPT CONSTA la intervale de doua séptamani.

Alternativ, o doza initiald de RISPOLEPT CONSTA de 12,5 mg poate fi adecvata. Eficacitatea dozei de
12,5 mg nu a fost investigata 1n studiile clinice.

Trebuie asiguratd o protectie antipsihotica suficienta in perioada de trei saptamani de eliberare prelungita ce
succeda prima injectare de RISPOLEPT CONSTA (vezi pct. 5.2).
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Copii §i adolescenti
RISPOLEPT CONSTA nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta sub 18 ani datorita lipsei
datelor privind siguranta si eficacitatea.

Mod de administrare

RISPOLEPT CONSTA trebuie administrat la intervale de doua séptamani prin injectare intramusculara
gluteald profunda folosind acul de siguranta inclus. Injectiile trebuie sa se efectueze alternativ in cele doua
fese. Nu se administreaza intravenos (vezi pct. 4.4 si pct. 6.6).

Pentru instructiuni privind prepararea si manipularea RISPOLEPT CONSTA, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pentru pacientii netratati anterior cu risperidona, se recomanda determinarea tolerabilitétii cu risperidona
administrata oral Tnainte de initierea unui tratament cu RISPOLEPT CONSTA (vezi pct. 4.2).

Pacientii varstnici cu dementa
RISPOLEPT CONSTA nu a fost studiat la pacientii varstnici cu dementa, si de aceea nu este indicata
folosirea lui la acest grup de pacienti.

Mortalitatea generala

Pacientii varstnici cu dementa tratati cu antipsihotice atipice au o mortalitate crescutd comparativ cu grupul
placebo dintr-o meta-analiza a 17 studii clinice, controlate, cu antipsihotice atipice, inclusiv RISPOLEPT
administrat oral. In studiile clinice controlate cu placebo cu RISPOLEPT administrat oral, la aceasti
populatie, incidenta mortalitatii a fost de 4,0% pentru pacientii tratati cu RISPOLEPT comparativ cu 3,1%
pentru pacientii tratati cu placebo. Riscul relativ (intervalul de incredere 95%) a fost de 1,21 (0,7; 2.1).
Varsta medie (intervalul de varstd) a pacientilor care au decedat a fost de 86 ani (intervalul 67-100).

Utilizarea concomitenta cu furosemid

In studiile clinice controlate cu placebo pentru RISPOLEPT administrat oral la pacientii varstnici cu
dementa, s-a observat o incidentd mai mare a mortalitatii la pacientii tratati cu furosemid si risperidona
(7,3%; varsta medie 89 ani, intervalul de varsta 75-97) comparativ cu pacientii tratati numai cu risperidona
(3,1%; varsta medie 84 ani, intervalul de varsta 70-96) sau numai cu furosemid (4,1%; varsta medie 80 ani,
intervalul de varsta 67-90). Cresterea mortalitatii la pacientii tratati cu furosemid si risperidona s-a observat
in doua din cele patru studii clinice. Utilizarea concomitentd a risperidonei cu alte diuretice (in principal
diuretice tiazidice in doze mici) nu a fost asociata cu observatii asemanatoare.

Nu a fost identificat niciun mechanism patofiziologic pentru a explica aceasta descoperire, §i nu s-a observat
un tipar consecvent pentru cauza decesului. Cu toate acestea, este necesara prudenta si trebuie avute in
vedere riscurile §i beneficiile acestei asocieri sau ale unui tratament concomitent cu alte diuretice puternice
inainte de a se lua decizia de le folosi. Nu a existat o incidenta crescutd a mortalitatii la pacientii care au
utilizat alte diuretice ca tratament concomitent cu risperidona. Indiferent de tratament, deshidratarea a fost
un factor general de risc al mortalitatii i de aceea trebuie evitatd cu grija la pacientii_varstnici cu dementa.

Evenimente adverse cerebrovasculare (EACV)

In studiile clinice controlate cu placebo la pacientii varstnici cu dementi a existat o incidenta mai mare
semnificativa (aproximativ o crestere de 3 ori) a EACV, cum sunt accidente vasculare cerebrale (inclusiv
letale) si atacuri ischemice tranzitorii la pacientii tratati cu RISPOLEPT comparativ cu pacientii tratati cu
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placebo (varsta medie 85 ani; interval de varsta cuprins Intre 73 i 97 ani). Datele cumulate din sase studii
clinice controlate cu placebo efectuate predominant la pacientii varstnici (>65 ani) cu dementa au aratat ca
EACYV (grave si non-grave, combinate) au aparut la 3,3% (33/1009) din pacientii tratati cu risperidona si la
1,2% (8/712) din pacientii tratati cu placebo. Riscul relativ (intervalul de incredere 95%) a fost de 2,96
(1,34; 7,50). Mecanismul pentru acest risc crescut nu este cunoscut. Nu poate fi exclus un risc crescut pentru
alte antipsihotice sau alte populatii de pacienti. RISPOLEPT CONSTA trebuie utilizat cu prudenta la
pacientii cu factori de risc pentru accidente vasculare cerebrale.

Hipotensiunea 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 §i a tratamentului antihipertensiv. Risperidona
trebuie folosita cu precautie la pacientii cu afectiuni cardiovasculare cunoscute, de exemplu insuficienta
cardiaca, infarct miocardic, tulburari de conducere, deshidratare, hipovolemie sau boli vasculare cerebrale.
Trebuie evaluat raportul risc/beneficiu al tratamentului ulterior cu RISPOLEPT CONSTA daca persista
hipertensiunea ortostatica semnificativa clinic.

Dischinezia tardivd/simptome extrapiramidale (DT/SEP)

Medicamentele cu proprietdti antagoniste la nivelul receptorilor dopaminergici au fost asociate cu inducerea
dischineziei tardive caracterizate prin miscari ritmice involuntare, predominant ale limbii si/sau fetei.
Debutul simptomelor extrapiramidale este un factor de risc pentru dischinezia tardiva. Daca apar semne si
simptome ale dischineziei tardive, trebuie luata in considerare intreruperea tratamentului cu orice fel de
antipsihotice.

Sindromul Neuroleptic Malign (SNM)

In timpul tratamentului cu antipsihotice s-a raportat aparitia Sindromului Neuroleptic Malign, caracterizat
prin hipotermie, rigiditate musculara, instabilitate nervoasa vegetativa, constienta alterata si concentratii
plasmatice crescute ale creatin-fosfokinazei. Simptomele suplimentare pot include mioglobinuria
(rabdomioliza) si insuficienta renald acuta. In acest caz, trebuie intrerupta administrarea tuturor
antipsihoticelor, inclusiv RISPOLEPT CONSTA.

Boala Parkinson si dementa cu corpi Lewy

Medicii trebuie sa aprecieze raportul risc/beneficiu cand prescriu antipsihotice, inclusiv RISPOLEPT
CONSTA pacientilor cu boala Parkinson sau cu dementa cu corpi Lewy (DCL). Boala Parkinson se poate
agrava cu risperidond. Ambele grupuri pot prezenta risc crescut pentru sindrom neuroleptic malign, precum

caderi frecvente, in plus fata de simptomele extrapiramidale.

Hiperglicemia
In cazuri foarte rare, in timpul tratamentului cu RISPOLEPT CONSTA s-a raportat hiperglicemia sau
exacerbarea unui diabet pre-existent. Se recomandd monitorizarea clinicd adecvata a pacientilor diabetici si

a pacientilor cu factori de risc pentru aparitia diabetului zaharat.

Hiperprolactinemia

Studiile efectuate pe culturi de tesuturi sugereaza ca poate fi stimulata de cétre prolactina proliferarea
celulelor tumorale la san. Desi pana acum nu a fost demonstrata nicio asociere cu administrarea de
antipsihotice 1n studiile clinice si epidemiologice, se recomanda prudenta la pacientii cu antecedente
medicale relevante. RISPOLEPT CONSTA trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu hiperprolactinemie
pre-existenta si la pacientii cu posibile tumori dependente de prolactina.
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Prelungirea QT

Prelungirea QT a fost foarte rar raportata ulterior punerii pe piata. Ca si In cazul altor antipsihotice, se
recomanda prudentd atunci cand risperidona este prescrisa pacientilor cu boli cardiovasculare cunoscute, cu
antecedente familiale de prelungire QT , bradicardie, sau perturbdri electrolitice; (hipokaliemie,
hipomagneziemie), deoarece poate creste riscul efectelor aritmogene, si in cazul utilizérii concomitente a
unor medicamente cunoscute pentru efectul lor de prelungire a intervalului QT.

Convulsii

RISPOLEPT CONSTA trebuie utilizat cu prudenta la pacienti cu antecedente convulsive sau cu alte
afectiuni care pot cobori pragul convulsiv.

Priapism
Priapismul poate apérea in timpul tratamentului cu RISPOLEPT CONSTA datorita efectelor acestuia de
blocare alfa-adrenergice.

Reglarea temperaturii corporale

A fost atribuitd medicamentelor antipsihotice perturbarea abilitatii organismului de a reduce temperatura
centrald a corpului. Se recomanda precautii corespunzatoare in prescrierea RISPOLEPT CONSTA
pacientilor care vor prezenta imprejurdri care pot contribui la cresterea temperaturii centrale a corpului, de
exemplu exercitii fizice sustinute, expunerea la temperature extreme, tratament concomitent cu substante
anticolinergice sau expunerea la deshidratare.

Cresterea in greutate

Ca 1n cazul altor antipsihotice, pacientii trebuie avertizati in legatura cu potentiala crestere in greutate.
Greutatea trebuie determinata periodic.

Insuficientd renala sau hepatica

Desi risperidona administrata oral a fost studiatd, RISPOLEPT CONSTA nu a fost studiat la pacientii cu
insuficienta renala sau hepatica. RISPOLEPT CONSTA trebuie administrat cu precautie la acest grup de
pacienti (vezi pct. 4.2).

Administrare

Este necesara atentie pentru a evita injectarea accidentald a RISPOLEPT CONSTA intr-un vas de sange.
Excipienti

Acest medicament contine sodiu, <l mmol (23 mg) pe dozd, adica practic ,,nu contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Au fost efectuate studii privind interactiunile cu RISPOLEPT administrat oral.

Ca si cu alte antipsihotice, se recomanda precautie 1n prescrierea risperidonei concomitent cu medicamente
cunoscute pentru prelungirea intervalului QT, de exemplu, antiaritmice clasa la (de exemplu chinidina,
disopiramid, procainamida), antiaritmice clasa III (de exemplu amiodarona, sotalol), antidepresive triciclice
(cum este amitriptilina), antidepresive tetraciclice (cum este maprotilina), unele antihistaminice, alte
antipsihotice, unele antimalarice (cum sunt acidul chinic si meflochina), si cu medicamente care determina
dezechilibru electrolitic (hipokaliemie, hipomagneziemie), bradicardie, sau acelea care inhiba metabolismul

hepatic al risperidonei. Aceasta lista este indicativa, dar nu este exhaustiva.
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Posibilitatea ca RISPOLEPT CONSTA sa influenteze alte medicamente

Risperidona trebuie utilizatd cu precautie 1n asociere cu alte substante care actioneaza central, in special
incluzand alcoolul etilic, opiaceele, antihistaminicele si benzodiazepinele datorita riscului crescut de sedare.

RISPOLEPT CONSTA poate antagoniza efectul levodopa si al altor agonisti dopaminergici. Dacé aceasta
asociere se dovedeste necesara, in special in ultimul stadiu al bolii Parkinson, trebuie prescrisa cea mai mica
doza eficace din fiecare tratament.

S-a observat dupa punerea pe piatd hipotensiune semnificativa clinic in urma utilizarii concomitente a
risperidonei si tratamentului antihipertensiv.

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

Posibilitatea ca alte medicamente sa influenteze RISPOLEPT CONSTA

S-a demonstrat ca, carbamazepina scade concentratia plasmatica a fractiei active antipsihotice a risperidonei.
Efecte similare se pot constata de exemplu cu rifampicina, fenitoind si fenobarbital care induc, de asemenea,
enzima hepaticd CYP 3A4 precum si glicoproteina P. Atunci cand carbamazepina sau alti inductori ai
enzimei hepatice CYP 3A4-glicoproteinei P (P-gp) sunt introdusi in tratament sau exclusi, medicul trebuie
sa reevalueze doza de RISPOLEPT CONSTA.

Inhibitorii CYP 2D6 cum sunt fluoxetina si paroxetina, cresc concentratia plasmatica a risperidonei,dar mai
putin in ceea ce priveste fractia activa antipsihotica. Se prevede ca alti inhibitori CYP 2D6, cum este
chinidina, sa influenteze concentratiile plasmatice ale risperidonei intr-un mod similar. Cand se incepe sau
se opreste administrarea concomitenta a fluoxetinei sau paroxetinei, medicul trebuie sa reevalueze doza de
RISPOLEPT CONSTA.

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

Galantamina §i donepezilul nu prezintd un efect clinic relevant asupra farmacochineticii risperidonei §i
asupra fractiei active antipsihotice.

Fenotiazinenele, antidepresivele triciclice, si unele beta-blocante pot creste concentratiile plasmatice ale
risperidonei, dar nu pe acelea ale fractiei active antipsihotice. Amitriptilina nu influenteaza farmacocinetica
risperidonei sau fractia activa antipsihoticd. Cimetidina si ranitidina cresc biodisponibilitatea risperidonei,
dar numai marginal pe cea a fractiei active antipsihotice. Eritromicina, un inhibitor CYP 3A4, nu modifica
farmacocinetica risperidonei si fractia activa antipsihotica.

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

4.6  Sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu exista date adecvate legate de utilizarea risperidonei la femei insarcinate. Conform datelor prescriptiilor
s-au observat simptome extrapiramidale reversibile la nou néscuti ulterioare administrarii risperidonei in
timpul ultimului trimestru de sarcina. De aceea, nou-ndscutii trebuie monitorizati cu atentie. Risperidona nu
s-a dovedit teratogenad in studiile la animale, dar s-au descoperit alte tipuri de toxicitate reproductiva (vezi
sectiunea 5.3). Potentialul de risc este necunoscut la om. De aceea, RISPOLEPT nu trebuie folosit in timpul
sarcinii decat daca este vizibil necesar.

Alaptarea
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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 in legatura cu efectele adverse in aldptarea nou-nascutilor. De aceea, trebuie cantarit
avantajul aldptarii fata de 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
datoritd efectelor potentiale vizuale i asupra sistemului nervos (vezi sectiunea 4.8). De aceea, pacientii
trebuie sfatuiti sd nu conduca vehicule sau sa folosesca utilaje pana cand nu se cunoaste sensibilitatea lor
individuala la produs.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvent raportate reactii adverse la medicament (RAM) (incidenta > 1/10) sunt: insomnia,
anxietatea, cefaleea, infectiile tractului respirator superior, Parkinsonism, depresie si acatisie.

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.
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Reactii adverse la medicament clasificate pe aparate, sisteme si organe si in functie de

frecventd a

Investigatii diagnostice

Frecvente Trasee electrocardiografice anormale, cresterea valorilor prolactinei
sangvine®, cresterea glicemiei, cresterea valorilor serice ale enzimelor
hepatice, cresterea valorilor serice ale transaminazelor, cresterea
valorilor gamma-glutamiltransferazei, crestere in greutate, scadere in
greutate

Mai putin frecvente Prelungirea intervalului QT pe electrocardiograma

Tulburari cardiace

Frecvente Bloc atrioventricular, tahicardie

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

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente Anemie

Mai putin frecvente Trombocitopenie, neutropenie

Cu frecventa Agranulocitoza

necunoscutd

Tulburari ale sistemului nervos
Foarte frecvente Parkinsonismb, acatisieb, cefalee

Frecvente Ametald, sedare, somnolenta, tremor, distonie®, diskinezie tardiva,
diskinezie®

Mai putin frecvente Convulsii, sincopa, ameteala posturala, hipoestezie, parestezie, letargie,
hipersomnie

Tulburari oculare

Frecvente Vedere incetosata, conjunctivita

Cu frecventa Ocluzia arterei retiniene

necunoscuta

Tulburari acustice si vestibulare

Frecvente Vertij

Mai putin frecvente Durere auriculara
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente Dispnee, tuse, congestie nazala, durere faringolaringiana

Rare Sindromul de apnee In somn

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente Varsaturi, diaree, constipatie, greatd, dureri abdominale, dispepsie,
dureri de dinti, xerostomie, disconfort gastric, gastrita

Rare Obstructie intestinala, pancreatita

Tulburari renale si ale cailor urinare

Frecvente Incontinenta urinara

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente Eruptii cutanate tranzitorii, eczema

Mai putin frecvente Edem angioneurotic, prurit, acnee, alopecie, uscaciunea pielii

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Frecvente Artralgie, dorsalgii, dureri la nivelul extremitatilor, mialgie

Mai putin frecvente Slabiciune musculara, cervicalgii, dureri la nivelul regiunii gluteale,
Dureri toracice musculosheletale

Tulburari endocrine

Rare Secretie inadecvata de hormon antidiuretic

Tulburari metabolice si de nutritie

Mai putin frecvente Cresterea apetitului alimentar, apetit alimentar scazut

Foarte rare Cetoacidoza diabetica
Cu frecventa Intoxicatie cu apa
necunoscutda

Infectii si infestari
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Foarte frecvente Infectii ale tractului respirator superior

Frecvente Pneumonie, sindrom pseudo-gripal, infectii ale tractului respirator
inferior, bronsita, infectie de tract urinar, infectii otice, sinuzita,
infectie virala

Mai putin frecvente Cistita, gastroenterita, infectie, infectie localizata, abces subcutanat

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de procedurile utilizate

Frecvente Caderi

Mai putin frecvente Dureri provocate de proceduri

Tulburari vasculare

Frecvente Hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala

Mai putin frecvente Hipotensiune arteriald ortostatica

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente Febra, edem periferic, dureri toracice, fatigabilitate, dureri, dureri la
locul injectarii, astenie, stare asemanatoare gripei

Mai putin frecvente Senzatie de anormalitate, disconfort toracic, induratie, induratie la
locul injectarii, letargie, reactie la locul injectarii

Rare Hipotermie

Tulburari ale sistemului imunitar

Mai putin frecvente Hipersensibilitate

Cu frecventd Soc anafilactic

necunoscuta

Tulburari hepatobiliare

Rare Icter

Tulburiri ale aparatului genital si sanului

Frecvente Amenoree, disfunctii erectile, galactoree
Mai putin frecvente Disfunctii sexuale, ginecomastie

Cu frecventa Priapism

necunoscuta

Tulburari psihice

Foarte frecvente Depresie, insomnie, anxietate

Frecvente Agitatie, tulburari ale somnului

Mai putin frecvente Manie, libidou scazut, nervozitate

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

® Pot aparea tulburari extrapiramidale: Parkinsonism (hipersecretie salivari, rigiditate
musculoscheletald, parkinsonism, salivat in exces, rigiditate intermitenta, bradichinezie,
hipochinezie, facies In masca, incordare musculara, achinezie, rigiditate nucala, rigiditate
musculara, mers parkinsonian, si reflex glabelar anormal), acatisie (acatisie, agitatie,
hiperchinezie, si sindromul picioarelor nelinistite), tremor, dischinezie (dischinezie,
crisparea muschilor, coreoatetoza, atetoza si mioclonus), distonie.

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

Urmatoarele reprezinta o lista de RAM suplimentare asociate cu risperidona care au fost identificate ca
RAM in timpul studiilor clinice care investigau formularea orala a risperidonei (RISPOLEPT), dar care nu
au fost determinate ca fiind RAM 1n studiile clinice care investigau RISPOLEPT CONSTA..

Reactii adverse suplimentare raportate pentru RISPOLEPT oral, dar nu pentru
RISPOLEPT CONSTA, clasificate pe aparate, sisteme si organe

Investigatii diagnostice

Cresterea temperaturii corporale, cresterea numarului eozinofilelor, scaderea numarului
leucocitelor, scaderea valorilor hemoglobinei, cresterea valorilor creatin-fosfokinazei
sangvine, scaderea temperaturii corporale
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Infectii si infestari

Amigdalita, celulita, otitd medie, infectii oculare, acarodermatita, infectii ale tractului
respirator, onicomicoza, otitd medie cronica

Tulburari hematologice si limfatice

Granulocitopenie

Tulburari ale sistemului imunitar

Hipersensibilitate la substanta activa

Tulburari metabolice si de nutritie

Anorexia, polidipsia

Tulburari psihice

Stari confuzionale, agitatie, anorgasmie, aplatizare afectiva

Tulburari ale sistemului nervos

Lipsa de raspuns la stimuli, pierderea constientei, sindrom neuroleptic malign, coma
diabetica, accident vascular cerebral, scaderea constientei, ischemie cerebrala, tulburari
cardiovasculare, atac ischemic tranzitoriu, dizartrie, tulburari ale atentiei, tulburari de
echilibru, tulburari de vorbire, coordonare anormala, tulburari de miscare

Tulburari oculare

Hiperemie oculara, secretii oculare, tumefiere la nivel ocular, uscaciunea ochilor,
cresterea lacrimatiei, fotofobie, acuitate vizuald redusa, oculogiratie, glaucom
Tulburari acustice si vestibulare

Tinitus

Tulburari vasculare

Hiperemie faciala

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Wheezing, pneumonie de aspiratie, congestie pulmonara, tulburari respiratorii, raluri,
epistaxis, congestie de tract respirator, hiperventilatie, disfonie

Tulburari gastro-intestinale

Disfagie, incontinenta fecald, fecalom, umflarea buzelor, cheilita

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Leziuni cutanate, afectiuni cutanate, modificari de culoare ale pielii, dermatita seboreica,
hipercheratoza, matreata, eritem

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Rabdomioliza, umflarea articulatiilor, postura anormala, rigiditatea articulatiilor
Tulburari renale si ale cailor urinare

Enurezis, disurie, Polakiurie

Tulburiri ale aparatului genital si sinului

Tulburari de ejaculare, secretii vaginale, tulburari menstruale

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Edem generalizat, edem facial, tulburari ale mersului, sete, frisoane, senzatie de raceala
perifericd, sindrom de Intrerupere

Alte efecte conform clasificari pe aparate sisteme si organe

Similar altor antipsihotice, dupa punerea pe piatd s-au raportat cazuri foarte rare de prelungire a intervalului

QT . Alte efecte cardiace de clasé raportate pentru antipsihotice care prelungesc intervalul QT includ aritmie
ventriculara, fibrilatie ventriculara, tahicardie ventriculara, moarte subita, stop cardiac si Torsada varfurilor.

Alte efecte cardiace asociate clasei.
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Cresterea in greutate

In studiul dublu orb controlat cu placebo cu durata de 12 saptimani, in comparatie cu 6% din pacienti carora
li s-a administrat placebo, 9% din pacientii tratati cu RISPOLEPT au cunoscut o crestere in greutate de >
7% din greutatea corporald la momentul final. In studiul deschis cu RISPOLEPT CONSTA care a durat 1
an, schimbarile n greutatea corporala a pacientilor au fost, in general, in limita a £7% fata de valoarea
initiald, 25% din pacienti avand o crestere a greutatii corporale de = 7%.

4.9 Supradozaj

Deoarece supradozajul este mai putin probabil sa apara la medicamentele administrate parenteral decat la
medicamentele administrate oral, se prezinta informatii legate de supradozajul oral.

Simptome

In general, semnele si simptomele raportate au fost cele rezultate din exagerarea efectelor farmacologice ale
risperidonei. Acestea include somnolenta si sedare, tahicardie si hipotensiune i simptome extrapiramidale.
In caz de supradoza, s-au raportat prelungirea QT si convulsii. Torsade de Pointes a fost raportati in
asociere cu o supradoza combinatd de RISPOLEPT oral si paroxetin.

In caz de supradoza acutd, trebuie sa se ia In considerare posibilitatea implicarii multiple de substante active.

Tratament

Stabiliti si mentineti o cale aeriand permeabild si asigurati oxigenare si ventilare adecvate. Monitorizarea
cardiovasculara trebuie sa inceapa imediat si trebuie sa includd monitorizare electrocardiografica continua
pentru a detecta posibile aritmii.

Nu exista un antidot specific RISPOLEPT. De aceea, trebuie instituite masuri adecvate de sustinere a
functiilor vitale. Hipotensiunea §i colapsul circulator trebuie tratate cu masuri adecvate precum fluide
intravenoase si/sau agenti simpatomimetici. In cazul simptomelor extrapiramidale severe, trebuie si se
administreze un medicament anticolinergic. Supravegherea si monitorizarea medicala foarte atenta trebuie sa
continue pana la revenirea pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: Alte antipsihotice, codul ATC: NO5SAX08
Mecanismul de actiune

Risperidona este un antagonist monoaminergic selectiv cu proprietati unice. Are o mare afinitate cu
receptorii serotoninergici 5-HT2 si dopaminergici D, . Risperidona se leaga, de asemenea, la nivelul
receptorilor alfa;-adrenergici, si de asemenea (avand afinitati mai scazute)cu receptori H;-histaminergici si
alfay-adrenergici. Risperidona nu are afinitate pentru receptorii colinergici. Desi risperidona este un
antagonist D, puternic, care se considera ca imbunatateste simptomele positive ale schizofreniei, ea
determind in masurd mai mica deprimarea activitatilor motorii §i inducerea catalepsiei decat alte
antipsihotice clasice. Antagonismul central echilibrat al serotoninei si dopaminei poate reduce incidenta
reactiilor adverse extrapiramidale si extinde activitatea terapeutica la simptomele negative si afective ale
schizofreniei.

Eficacitatea clinica

Eficacitatea RISPOLEPT (25 mg si 50 mg) 1n abordarea terapeutica a manifestarilor tulburarilor psihotice
(schizofrenie/tulburari schizoafective) s-a stabilit intr-un studiu clinic cu durata de 12 sdptaméani controlat cu
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placebo la pacienti psihotici adulti internati si tratati ambulatoriu care au indeplinit criteriile DSM-IV pentru
schizofrenie.

Intr-un studiu comparativ cu durata de 12 saptamani la pacienti stabili cu schizofrenie, RISPOLEPT
CONSTA s-a dovedit a fi la fel de eficace ca si formularea orala, comprimate. Siguranta si eficacitatea pe
termen lung (50 de sdptamani) a RISPOLEPT CONSTA au fost, de asemenea, evaluate intr-un studiu
deschis la pacienti stabili internati si tratati ambulatoriu care au indeplinit criteriile DSM-IV pentru
schizofrenie si tulburéri schizoafective. Eficacitatea in timp a fost mentinuta cu RISPOLEPT CONSTA
(Figura 1).
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Figura 1.  Media scorului PANSS total in timp (LOCF) la pacientii cu schizofrenie.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtia
Absorbtia risperidonei din RISPOLEPT CONSTA este completa.

Dupa o singura injectare intramusculara de RISPOLEPT CONSTA, profilul eliberarii consta intr-o eliberare
initiald mica de risperidona (<1% din dozd), urmata de o perioada de eliberare prelungita de 3 saptamani.
Principala eliberare de risperidona incepe la sdptamana 3, se mentine intre sdptdmanile 4-6 si descreste pana
in sdptamana 7 de tratament cu RISPOLEPT CONSTA (vezi pct. 4.2).

Combinarea profilului de eliberare cu regimul de dozaj (injectare intramusculara la intervale de doua
saptamani) are ca rezultat concentratii plasmatice terapeutice sustinute. Concentratiile plasmatice
terapeutice se mentin pana la 4-6 saptamani dupa ultima injectare cu RISPOLEPT.

Dupa injectari intramusculare repetate de RISPOLEPT CONSTA 25 mg sau 50 mg la intervale de doua
saptamani, valorile mediane ale concentratiei plasmatice minime si ale concentratiilor plasmatice maxime
ale fractiunii active antipsihotice au fluctuat intre 9,9-19,2 ng/ml, respectiv 17,9-45,5 ng/ml. Nu s-a observat
nicio acumulare de risperidond in cazul utilizarii pe termen lung (12 luni) la pacientii care au fost injectati
cu 25-50 mg la intervale de doud saptdmani

Distributia

Risperidona se distribuie rapid. Volumul distributiei este de 1-2 1/kg. In plasma, risperidona este legati de
albumina si alfa-1-acid glicoproteina. Legatura risperidonei cu 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
similard cu a risperidonei. Risperidona plus 9-hidroxi-risperidona formeaza fractia 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 administrarea de doze unice si repetate, este similara la
metabolizatorii rapizi si lenti ai CYP 2D6.
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O alté cale metabolica a risperidonei este N-dezalchilarea. Studiile in vitro cu microzomi 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, si CYP 3A5. La o saptdmand dupa administrarea orald a
risperidonei, 70% din dozi se excreta in urina si 14% in excremente. In urini, risperidona plus 9-hidroxi-
risperidona reprezintd 35-45% din doza administrata oral. Restul reprezinta metaboliti inactivi. Faza
eliminarii este completd aproximativ dupa 7-8 saptdmani de la ultima injectare de RISPOLEPT CONSTA.

Liniaritatea

Farmacocinetica risperidonei dupa administrarea de doze unice de RISPOLEPT CONSTA este liniara in
intervalul de dozaj de 12,5-75 mg. Farmacocinetica risperidonei este, de asemenea, liniara in intervalul de
dozaj 25-50 mg injectate la intervale de doua saptamani.

Varstnicii, afectiunile hepatice si renale

Un studiu de farmacocinetica a unei doze unice de risperidona orald la varstnici a aratat Tn medie
concentratii plasmatice ale fractiei antipsihotice active mai mari cu 43%, un timp de njumatatire plasmatica
mai lung cu 38% si clearance-ul fractiei antipsihotice active redus cu 30%. La pacientii cu insuficienta
renala s-au observat concentratii plasmatice ale fractiei antipsihotice active mai mari si un clearance redus al
fractiei antipsihotice active in medie cu 60%. Concentratia plasmatica a risperidonei a fost normala la
pacientii cu insuficienta hepaticd, dar valoarea medie a concentratiei plasmatice a fractiunii libere de
risperidond a crescut cu aproximativ 35%.

Relatia farmacocineticd/farmacodinamica

Nu a existat nici o relatie intre concentratiile plasmatice ale fractiei antipsihotice active i schimbarea in
scorurile totale pe scala sindromului pozitiv si negativ PANSS (Positive And Negative Syndrome Scale) si in
scorurile totale pe scala simptomelor extrapiramidale ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating Scale) de-a
lungul vizitelor de evaluare in oricare din studiile aflate in faza III cand s-a examinat eficacitatea si
siguranta.

Genul, rasa si fumatul
O analiza farmacocinetica populationalad nu a relevant nici un efect vizibil al genului, rasei sau al fumatului
asupra farmacocineticii risperidonei sau asupra fractiei antipsihotice active.

5.3 Date preclinice de siguranta

Similar cu studiile de toxicitate (sub)cronica cu risperidond orala la sobolani si cdini, efectele majore ale
tratamentului cu RISPOLEPT CONSTA (péana la 12 luni de administrare intramusculard) au fost stimularea
glandelor mamare prolactin-mediatd, modificari la nivelul tractului genital masculin si feminin si efecte la
nivelul sistemului nervos central (SNC), legate de activitatea farmacodinamica a risperidonei.

Risperidona nu a fost teratogeni la sobolan si iepure. In studiile cu risperidona asupra reproducerii, s-au
observat efecte asupra comportamentului de imperechere al parintilor i asupra greutétii la nastere si a
supravietuirii puilor. La sobolani, expunerea intrauterina la risperidona a fost asociata cu deficiente
cognitive la varsta adulta. Alti antagonisti ai dopaminei, in cazul administrarii la animale gestante, au
provocat efecte negative asupra invatarii si dezvoltarii motorii ale puilor.

Administrarea RISPOLEPT CONSTA la sobolanii masculi si femele timp de 12 si 24 de luni a produs
osteodistrofie la o doza de 40 mg/kg/2 saptaméani. Doza la care s-a produs osteodistrofie la sobolani a fost,
calculati in mg/m’, de 8 ori mai mare decit doza maxima recomandati la om si este asociati cu o expunere
plasmatica de doua ori mai mare decat expunerea maxima anticipata la om la doza maxima recomandata. La
cainii tratati cu RISPOLEPT CONSTA timp de 12 luni cu 20 mg/kg/2 saptdmani nu s-a observat
osteodistrofie. Aceasta doza a condus la expuneri plasmatice de pana la 14 ori mai mari decat doza maxima
recomandata la om.

Nu a existat nici o dovada de potential genotoxic.
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Dupa cum se astepta de la un antagonist puternic al receptorilor dopaminergici D,, in studiile de
carcinogenitate orala ale risperidonei la sobolani si soareci, s-au observat cresteri ale adenoamelor glandei
pituitare (soareci), adenoamelor endocrine pancreatice (sobolani) si adenoamelor glandelor mamare (la
ambele specii).

Intr-un studiu de carcinogenitate cu administrare intramusculard de RISPOLEPT CONSTA efectuat la
sobolani Wistar (Hanovra) (la doze de 5 si 40 mg/kg/2 saptamani), s-au observat cresterea incidentei
tumorilor endocrine pancreatice, ale glandei pituitare si corticosuprarenale la 40 mg/kg,, iar tumorile
glandelor mamare au fost prezente la 5 si 40 mg/kg. Aceste tumori observate In urma administrarii orale si
intramusculare pot fi puse 1n legatura cu antagonismul prelungit la nivelul receptorilor dopaminergici D, si
cu hiperprolactinemia. Studiile pe culturi de tesuturi sugereaza ca la om cresterea celulara in tumorile
mamare poate fi stimulata de prolactina. Hipercalcemia, despre care se stipuleaza ca ar contribui la cresterea
incidentei tumorilor corticosuprarenale la sobolanii tratati cu RISPOLEPT CONSTA, s-a observat la ambele
grupe de dozaj. Nu exista dovezi care sa sugereze ca hipercalcemia ar putea sa determine feocromocitom la
om.

Adenomul tubular renal a aparut la sobolanii masculi tratati cu RISPOLEPT CONSTA la 40 mg/kg/2
saptamani. Nu au aparut tumori renale la grupurile de control tratate cu doza mica, NaCl 0,9%, sau
microsferele vehicul. Nu se cunoaste mecanismul care sta la baza tumorilor renale la sobolanii masculi
Wistar (Hanovra) tratati cu RISPOLEPT CONSTA . In studiile de carcinogenitate orald cu sobolani Wistar
(Wiga) sau cu soareci elvetieni carora li s-a administrat risperidona orald, nu a aparut o crestere a incidentei
tumorilor renale legate de tratament. Studiile efectuate pentru a explora diferentele de subtulpina in profilul
organului tumoral sugereaza cé subtulpina Wistar (Hanovra) implicata in studiul carcinogenitatii difera
substantial de subtulpina implicatd in studiul carcinogenitatii orale in ceea ce priveste schimbadrile renale
non-neoplazice spontane legate de varsta, cresterile valorilor prolactinei serice si schimbadrile renale ca
raspuns la risperidona. Nu existd date care sa arate schimbari legate de rinichi la cainii tratati cronic cu
RISPOLEPT CONSTA.

Nu se cunoaste relevanta osteodistrofiei, a tumorilor prolactin-mediate si a presupuselor tumori renale cu
subtulpind specificad in ceea ce priveste riscul la om.

S-a observat iritatie locala la nivelul locului de injectare la cdini si sobolani dupa administrarea unor doze
mari de RISPOLEPT CONSTA. Intr-un studiu cu administrare intramusculard de 24 de luni asupra
carcinogenitatii la sobolani, nu s-a observat o crestere a incidentei tumorilor la locul injectirii fie in grupul

activ, fie 1n cel caruia 1 s-a administrat vehicul.

In vitro si in vivo, modelele animale aratd cé dozele mari de risperidond 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
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[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 instructiuni de manipulare
Instructiuni de manipulare pentru Sistemul cu trei ace

Microsferele cu eliberare prelungita RISPOLEPT CONSTA din flacon trebuie reconstituite numai in
solventul din seringa disponibild in cutie si trebuie administrate numai cu acele securizate Needle-Pro din
cutie. Nu inlocuiti nici o componenta din ambalaj. Pentru asigurarea dozei de risperidona dorite, trebuie
administrat tot continutul flaconului. Administrarea partiald a continutului ar putea s nu asigure doza dorita
de risperidona.

Seringa preumpluta

Needle Pro®

Ac pentru administrare i.m.

Ace pentru reconstituire piston —

Flacon
C Capacul
apac = Capacul acului Dispozitiv
colorat . < .
acului de protectie
» Solvent * a acului

c b . }inchidcrc
apac a

Scoateti cutia de RISPOLEPT CONSTA din frigider si lasati-o sa ajungd la temperatura camerei inainte de
reconstituire.

Continutul ambalajului:

Un flacon contindnd microsfere cu eliberare prelungitda RISPOLEPT CONSTA

Doua ace Hypoint 20G 2” TW pentru reconstituire

O seringa preumpluta continand solvent pentru RISPOLEPT CONSTA

Un ac Needle-Pro pentru injectare intramusculara (ac securizat 20G 2” TW cu dispozitiv de protectie a
acului)

1. Scoateti capacul din plastic, colorat al flaconului.

38



2. Deschideti seringa preumpluta prin ruperea sigiliului Inchizatorii si inlaturati capacul alb impreuna cu
dopul din cauciuc din interior.

Capac alb

3. Deschideti ambalajul unuia din acele de reconstituire.

Tinand aliniate seriga §i acul, atasati acul cu o migcare ugoara de rasucire in sensul acelor de
ceasornic la portiunea de conectare a seringii.

4. Inlaturati capacul acului - nu rasuciti.

Injectati in flacon intregul continut (solvent) al seringii.

5. Retrageti seringa cu acul de reconstituire din flacon. Desurubati acul din seringa si aruncati acul in
conditii corespunzatoare.
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Deschideti ambalajul celui de-al doilea ac de reconstituire.

Tinand aliniate seringa goala si acul, atagati al doilea ac cu o miscare usoara de rasucire in sensul
acelor de ceasornic la portiunea de conectare a seringii.

Nu detasati capacul acului in acest stadiu.

“-%’”

Agitati flaconul cu putere timp de cel putin 10 secunde pana cand obtineti o suspensie omogena.

Amestecarea este completa atunci cand suspensia devine uniforma, densa si de culoare laptoasa, iar
pulberea este complet dizolvata.

NU PASTRATI FLACONUL DUPA RECONSTITUIRE, DEOARECE SUSPENSIA
POATE SEDIMENTA.

8. Luati seringa si indepartati capacul acului de reconstituire — nu rasuciti.
Introduceti acul de reconstituire in flaconul tinut drept in sus.
Scoateti incet suspensia din flacon intr-o pozitie verticald, usor inclinata, dupa cum se indica in

imagine pentru a va asigura ca intregul continut este incarcat in seringa.
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9.  Scoateti seringa cu acul de reconstituire din flacon. Desurubati acul din seringa si aruncati acul n
conditii corespunzatoare.

Din ratiuni de identificare, rupeti eticheta flaconului in sectiunea perforata si aplicati sectiunea
detagata la seringd. Aruncati flaconul in conditii corespunzatoare.

10. Desfaceti pe jumatate folia termosudata a acului Needle-Pro.Manipulati capacul protector folosind
folia din plastic.

Atasati portiunea de conectare a dispozitivului Needle-Pro la seringa cu o usoara miscare de rasucire
in sensul acelor de ceasornic. Fixati ferm acul la dispozitivul Needle-Pro prin impingere si rasucire in

sensul acelor de ceasornic.

Pregatiti pacientul pentru injectare.

Folie

N _ termosudata

INAINTE DE ADMINISTRARE VA FI NECESARA OMOGENIZAREA SUSPENSIEI
RISPOLEPT CONSTA, DEOARECE iN TIMP SE POATE PRODUCE
SEDIMENTARE ODATA CE PRODUSUL ESTE RECONSTITUIT. OMOGENIZATI
SUSPENSIA MICROSFERELOR DIN SERINGA AGITAND PUTERNIC.

11. Inlaturati capacul acului — nu risuciti capacul, cici poate slibi contactul acului cu dispozitivul Needle-
Pro.

Loviti usor seringa pentru ca bulele de aer sa se ridice la varf.

Inlaturati bulele de aer din corpul seringii impingand pistonul inainte cu acul in pozitie verticala.
Injectati intregul continut al seringii intramuscular in fesa pacientului.

NU ADMINISTRATI INTRAVENOS.

Dispozitiv de

<«— protectic a

acului
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e Incercati s rearanjati acul sau si utilizati

deteriorat

acestuia.

ATENTIE: Pentru a evita accidentarea cu un ac contaminat, nu trebuie sa:
Desfaceti intentionat dispozitivul Needle-

Pro

dispozitivul Needle-Pro daca acul este indoit sau

Utilizati necorespunzator dispozitivul de protectie a acului, deoarece poate perfora capacul

12.

corespunzatoare.

Dupa ce procedura este completa, introduceti prin presare acul in dispozitivul sau de protectie.
Realizati acest lucru cu o singurd mana presand USOR dispozitivul protector al acului pe o suprafata
plani. In timp ce dispozitivul protector al acului este presat, acul este ferm fixat in capac. Inspectati
vizual dacid acul este introdus complet in dispozitivul protector al acului. Aruncati-l imediat in conditii

Instructiuni pentru Dispozitivul de acces la flacon fa

ra ac

Microsferele cu eliberare prelungita RISPOLEPT CONSTA din flacon trebuie reconstituite numai in
solventul din seringa disponibild in cutie i trebuie administrate numai cu acele securizate Needle-Pro din
cutie. Nu inlocuiti nici o componenta din ambalaj. Pentru asigurarea intregii doze de risperidona dorite,
trebuie administrat tot continutul flaconului. Administrarea partiald a continutului ar putea sa nu asigure

doza dorita de risperidona.

Capac al

Seringa preumpluti

Vial Access Device Piston ©_, Needle Pro®
Flacon gﬂ;‘z&‘ﬁ: Ac pentru administrare i.m.
Capac Point “"Capacul acului
colorat <+ Luer cap Dispozitiv ,
Spike Tip de protectie
Skirt Solvent ~ a acului

} (inchidcrc
b —»

Scoateti cutia de RISPOLEPT CONSTA din frigider si ldsati-o sa ajunga la temperatura camerei inainte de

reconstituire.
Continutul ambalajului:

Un flacon contindnd microsfere cu eliberare pre
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2.

3.

Un dispozitiv de acces la flacon fara ac Alaris SmartSite pentru reconstituire
O seringa preumpluta continand solvent pentru RISPOLEPT CONSTA
Un ac Needle-Pro pentru injectare intramusculara (ac securizat 20G 2” TW cu dispozitiv de

protectie a acului)

Scoateti capacul din plastic, colorat al flaconului.

B
Flacon

Desfaceti folia termosudata si scoateti dispozitivul de acces la flacon tindnd de portiunea alba a

capacului.

Nu atingeti nici un moment varful ascutit al dispozitivului de acces.

Asezati flaconul pe o suprafata dura. Cu o miscare dreapta in jos apasati varful ascutit al dispozitivului
de acces la flacon prin centrul dopului de cauciuc al flaconului pana cand dispozitivul se inchide in

siguranta cu un zgomot sec in varful flaconului.

4, Inainte de atasarea seringii la dispozitivului de acces la flacon, curitati punctul de conectare al
dispozitivului de acces la flacon cu antisepticul pe care il preferati.
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5. Deschideti seringa preumpluta rupand sigiliul inchizatorii si inlaturati capacul alb impreuna cu dopul
din cauciuc din interior.

Canac alb

6.  Impingeti varful seringii in dispozitivul de acces la flacon si rasuciti cu o migcare in sensul acelor de
ceasornic pentru a va asigura ca seringa este atasata in sigurantd de capacul alb de conectare al
dispozitivului de acces la flacon.

Tineti marginea dispozitivului de conectare in timpul atasarii pentru a preveni rasucirea acesteia.

Tineti aliniate seringa §i dispozitivul de acces la flacon.

7. Injectati in flacon intregul continut (solvent) al seringii
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8. Tinand pistonul seringii 1n jos cu degetul mare, agitati puternic flaconul timp de cel putin 10 secunde
pana la obtinerea unei suspensii omogene.

Amestecarea este completa atunci cand suspensia devine uniforma, densa si de culoare laptoasa, iar
pulberea este complet dizolvata.

NU PASTRATI FLACONUL DUPA RECONSTITUIRE, DEOARECE SUSPENSIA POATE
SEDIMENTA.

9. Intoarceti complet flaconul in jos si incircati incet tot continutul de suspensie din flacon.

Din ratiuni de identificare, rupeti eticheta flaconului in sectiunea perforata si aplicati sectiunea
detagata la seringa.

10. Desurubati seringa din dispozitivul de acces la flacon. Aruncati flaconul si dispozitivul de acces la
flacon 1n conditii corespunzatoare.
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11. Desfaceti pe jumaitate folia termosudatd a dispozitivului Needle-Pro. Prindeti capacul folosind folia de
plastic.
Atasati portiunea de conectare a dispozitivului Needle-Pro la seringa cu o usoard miscare de rasucire
in sensul acelor de ceasornic. Fixati ferm acul la dispozitivul Needle-Pro prin impingere si rasucire in
sensul acelor de ceasornic.

Pregatiti pacientul pentru injectare.

Folie termosudata

INAINTE DE ADMINISTRARE VA FI NECESARA OMOGENIZAREA SUSPENSIEI
RISPOLEPT CONSTA, DEOARECE iN TIMP SE POATE PRODUCE
SEDIMENTARE ODATA CE PRODUSUL ESTE RECONSTITUIT. OMOGENIZATI
SUSPENSIA MICROSFERELOR DIN SERINGA AGITAND VIGUROS.

| Needle-

Loviti usor seringa pentru ca bulele de aer sa se ridice la varf.

Inlaturati bulele de aer din corpul seringii impingand pistonul inainte cu acul in pozitie verticala.
Injectati intregul continut al seringii intramuscular in fesa pacientului.

Dispozitiv de
. protectic a
aculu1

~—_

NU ADMINISTRATI INTRAVENOS.

4

L
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ATENTIE: Pentru a evita accidentarea cu un ac contaminat, nu trebuie sa:

Desfaceti intentionat dispozitivul Needle-Pro

Incercati s rearanjati acul sau sa utilizati dispozitivul Needle-Pro daci acul
este indoit sau deteriorat.

Utilizati necorespunzator dispozitivul de protectie a acului, deoarece poate
perfora capacul acestuia.

13. Dupa ce procedura este completd, introduceti prin presare acul in dispozitivul sau de protectie.
Realizati acest lucru cu o singurd mana presand USOR dispozitivul protector al acului pe o suprafata
plani. In timp ce dispozitivul protector al acului este presat, acul este ferm fixat in capac. Inspectati
vizual dacid acul este introdus complet in dispozitivul protector al acului. Aruncati-l imediat in conditii

corespunzatoare.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

e

p )
Y Suprafata R
/94 plana
o
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa [ — 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(Cutie cu ALARIS)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa [)12,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita
[Vezi Anexa [ — a se completa la nivel national]

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita
RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 37,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie

injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate(vezi Anexa I) 50 mg pulbere si solvent pentru suspensie

injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

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

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare prelungita.

[A se completa la nivel national]

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru utilizare intramusculara.

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)
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‘ 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

‘ 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 SECUNDAR

Cutie (Cutie cu sistem cu 3 ace)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa [)12,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita
[Vezi Anexa I — A se completa nivel national]

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 37,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate(vezi Anexa I) 50 mg pulbere si solvent pentru
suspensie injectabild intramusculara cu eliberare prelungita

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 |

Pulbere si solvent pentru suspensie cu eliberare prelungita pentru injectare.

[A se completa la nivel national]

‘ S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru utilizare intramusculara.

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)
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‘ 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

‘ 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 SECUNDAR

Cutie (Cutie cu ALARIS si pastrare separatd pentru solvent)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 12,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramuscular cu eliberare prelungita
[Vezi Anexa I — Se completeaza la nivel national]

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramuscular cu eliberare prelungita
RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 37,5 mg pulbere si solvent pentru suspensie

injectabila intramuscular cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate(vezi Anexa I) 50 mg pulbere si solvent pentru
suspensie injectabild intramuscular cu eliberare prelungita

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

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare prelungita.

[A se completa la nivel national]

‘ S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Numai pentru utilizare intramusculara.

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)
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‘ 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

‘ 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. INFORMATION IN BRAILLE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacon pentru pulbere pentru suspensie injectabila (toate cutiile)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa [)12,5 mg pulbere pentru suspensie injectabild
intramusculara cu eliberare prelungita
[Vezi Anexa I — a se completa la nivel national]

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 25 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate (vezi Anexa I) 37.5 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

RISPOLEPT CONSTA si denumiri asociate(vezi Anexa I) 50 mg pulbere si solvent pentru suspensie
injectabila intramusculara cu eliberare prelungita

Risperidona

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ [6. ALTE INFORMATII

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Seringa preumpluta (toate cutiile)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Solvent pentru RISPOLEPT CONSTA 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg si denumiri asociate (vezi Anxa I)
[vezi Anxa I — a se completa la nivel national]

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Serie

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII

A se pastra seringa preumpluta in cutie
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PROSPECTUL
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

RISPOLEPT CONSTA si denumirile asociate (vezi Anexa I) 12,5, 25, 37,5 and 50 mg pulbere si
solvent pentru suspensie injectabild intramusculara cu eliberare prelungita
[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.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

. Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 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 RISPOLEPT CONSTA si pentru ce se utilizeaza
Inainte s utilizati RISPOLEPT CONSTA

Cum sa utilizati RISPOLEPT CONSTA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza RISPOLEPT CONSTA

Informatii suplimentare

SNk W=

1. CEESTE RISPOLEPT CONSTA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
RISPOLEPT CONSTA apartine unui grup de medicamente denumite ‘antipsihotice’.

RISPOLEPT CONSTA se foloseste pentru tratamentul de Intretinere al schizofreniei, in care este posibil sa
vedeti, sd auziti sau sa simtiti lucruri care nu exista, e posibil sa credeti lucruri care nu sunt adevarate sau sa
va simtiti neobisnuit de suspicios sau confuz.

RISPOLEPT este destinat pacientilor care sunt in mod curent in tratament cu antipsihotice orale (de
exemplu comprimate, capsule).

2. INAINTE SA UTILIZATI RISPOLEPT CONSTA

Nu luati RISPOLEPT CONSTA
o daci sunteti alergic (hipersensibil) la risperidona sau la oricare dintre celelalte componente ale
RISPOLEPT CONSTA (enumerate la punctul 6, mai jos).

Aveti grija deosebiti cand utilizati RISPOLEPT CONSTA
o dacd nu ati mai luat niciodata nicio forma de RISPOLEPT, trebuie sa incepeti cu RISPOLEPT oral
inaintea inceperii tratamentului cu RISPOLEPT CONSTA.

Inainte de a utiliza RISPOLEPT CONSTA, 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 scdzutd sau folositi medicamente pentru tensiune. RISPOLEPT poate cauza scaderea
tensiunii arteriale. Doza dumneavoastra poate avea nevoie de ajustari.

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

. Aveti boala Parkinson sau dementa

o Suferiti de diabet zaharat
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o Aveti epilepsie

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

. Aveti dificultati in controlul temperaturii corporale sau supraincalzire

o Aveti probleme cu rinichii

o Aveti probleme cu ficatul

o Aveti un nivel anormal de mare al hormonului, prolactind, in sdnge sau aveti o tumora care este

posibil sa fie dependenta de prolactina.

Spuneti medicului dumneavoastra daca experimentati:

. Miscari ritmice involuntare ale limbii, gurii si fetei. Va fi necesard intreruperea tratamentului cu
risperidona.
o Febrd, rigiditate musculard severa, transpiratii sau un reducerea constientei (o tulburare denumita

“sindrom neuroleptic malign™). Este necesr 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 CONSTA.

RISPOLEPT CONSTA poate determina cresterea dumneavoastra in greutate.

Varstnici cu dementi
RISPOLEPT CONSTA nu este destinat varstnicilor cu dementa.

Daca dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste observa o schimbare brusca in starea dumneavoastra
mentald 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.

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 medicala sau medicamente pe baza de plante.

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

medicament din urmatoarea lista:

. 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 sedative al tuturor acestora.

. Medicamente care pot schimba activitatea electricd a inimii, precum medicamente pentru malarie,
pentru probleme cu ritmul inimii (cum este chinidina), pentru alergii (antihistaminice), unele
antidepresive sau alte medicamente pentru probleme mintale.

o Medicamente care determind Incetinirea batailor inimii.

. Medicamente care determind scaderea cantititii de potasiu din sange (de exemplu, anumite diuretice)
. Medicamente pentru boala Parkinson (cum este levodopa)

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

o Medicamente pentru eliminarea apei (diuretice) folosite pentru problemele de inima sau probleme cu

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:

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

Daca incepeti sau incetati s luati astfel de medicamente veti avea nevoie de o doza diferitd de risperidona.
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Urmatoarele medicamente pot accentua efectul risperidonei:

o 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)
o Fenotiazina (de exemplu folosita pentru tratarea psihozeisau pentru calmare)

o Cimetidina, ranitidina (inhibitoare ale aciditatii stomacului)

Daca incepeti sau incetati s 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
Trebuie sa evitati consumul de alcool cand folositi RISPOLEPT.

Sarcina si alaptarea

o Adresati-va medicului Tnainte de a folosi RISPOLEPT daca sunteti gravida, daca incercati si ramaneti
gravida sau aldptati. Medicul dumneavoastra va decide daca puteti folosi acest medicament.
. La nou-nascuti, atunci cand s-a utilizat RISPOLEPT 1in ultimul trimestru de sarcind, 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 ametala, oboseala si tulburari de vedere. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje sau unelte fara a va adresa mai Intai medicului.

3. CUM SA UTILIZATI RISPOLEPT CONSTA

RISPOLEPT CONSTA este administrat sub forma de injectie intramusculara in fese o data la doua
saptamani, administrata de un personal medical.

Adulti

Doza initiala

Daca doza zilnica de risperidona orald (de exemplu comprimate) a fost de 4 mg sau mai mica in ultimele
doua saptamani, doza dumneavoastra de inceput trebuie sa fie de 25 mg RISPOLEPT CONSTA.

Daca doza zilnica de risperidona orald (de exemplu comprimate) a fost mai mare de 4 mg in ultimele doua
saptamani, vi se pot administra 37,5 mg RISPOLEPT ca doza de inceput.

Daca la momentul de faté sunteti In tratament cu alte antipsihotice orale decat risperidona, doza
dumneavoastra de inceput de RISPOLEPT CONSTA depinde de tratamentul in curs. Medicul
dumneavoastra va alege RISPOLEPT CONSTA 25 mg sau 37,5 mg.

Vi se poate da o0 doza mai mica, de 12,5 mg. Medicul dumneavoastra va decide doza de RISPOLEPT
CONSTA care vi se potriveste.

Doza de intretinere

. Doza uzuald este de 25 mg o data la doud saptamani administratd prin injectare.

° De asemenea, poate fi necesara o doza mai mica, de 12,5 mg, sau o dozd mai mare, de 37,5 sau de 50
mg. Medicul dumneavoastrd va decide doza de RISPOLEPT CONSTA care vi se potriveste

. Medicul dumneavoastra poate prescric RISPOLEPT oral pentru primele trei siptdmani care urmeaza

primei injectii.
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Copii si adolescenti
RISPOLEPT CONSTA nu este pentru persoane cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din RISPOLEPT CONSTA

. Persoanele cérora li s-a administrat mai mult RISPOLEPT CONSTA decat ar fi trebuit, au avut
urmatoarele simptome: somnolenta, oboseald, migcari anormale ale corpului, probleme in a sta in
picioare si de mers, ameteala de la tensiunea scazuta i batdi anormale ale inimii. S-au raportat cazuri
de conducere electricd anormala a inimii si convulsii.

o Prezentati-va imediat la medic.

Daca incetati sa utilizati RISPOLEPT

Veti pierde efectul medicamentului. Nu trebuie sa incetati sa luati acest medicament decat daca medicul va
recomanda, deoarece simptomele vor reveni. Asigurati-va ca nu pierdeti nici una din programari atunci cand
trebuie sd va prezentati pentru injectare o daté la doua saptamani. Dacd nu va puteti prezenta la programare,
contactati-va medicul imediat pentru a stabili o alta datd cand va puteti prezenta pentru injectie. Dacé aveti
orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, RISPOLEPT CONSTA poate provoca reactii adverse, cu toate ca 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:
Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10):

° Incapacitatea de a dormi, anxietate, depresie, iritabilitate, sentiment de neastampar interior

[}

. Durere de cap, infectii ale nasului si gatului

. Parkinsonism. Acesta este un termen medical care include multe simptome. Fiecare simptom

individual poate aparea mai putin frecvent decat la 1 din 10 persoane. Parkinsonismul include:
cresterea secretiei salivare sau senzatie de gurd apoasa, rigiditate musculoscheletala, salivare
abundenta, contractii nervoase la indoirea membrelor, migcari 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).

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

o Incapacitate de a sta linistit, tulburari de somn, ameteald, senzatie de ameteala in pozitie nemiscata,
oboseald, somnolenta

. Crestere 1n greutate, dureri de dinti, scadere 1n greutate

° Virsaturi, diaree, constipatie, greatd, usciciunea gurii, dureri abdominale sau disconfort gastric,
infectii ale stomacului

o Dificultdti de respiratie, infectii ale plaméanilor (pneumonie), manifestiri asemanatoare gripei, infectii

ale cdilor respiratorii, infectii de tract urinar, cresterea temperaturii corpului, incontinenta urinara,
infectii ale sinusurilor, infectie virala, infectii ale urechilor, congestie nazala, dureri in gat,
conjunctivitd epidemica acuta (inrosirea ochilor), stare de boald asemanatoare cu gripa, tuse

. Vedere incetosata
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Tremuraturi, slabiciunea muschilor, cdderi, dureri de spate, spasm muscular, dureri in brate si in
picioare, dureri articulare, migcari involuntare ale muschilor fetei sau membrelor, dureri musculare,
umflarea bratelor si a picioarelor

Nivel crescut al hormonului prolactind in sange, valori crescute ale enzimelor hepatice, valori scazute
ale hemoglobinei sau ale numarului celulelor rosii (anemie), glicemie crescuta

Lipsa menstruatiei, disfunctie erectild, secretii mamare

Conductie electricd anormald a inimii, tensiune arteriald mare, batéi rapide ale inimii, dureri in piept,
tensiune arteriald scazuta, traseu electric al inimii (ECG) anormal

Eruptii trecatoare pe piele, dureri la locul injectarii, roseata a pielii

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza 1 pani la 10 utilizatori din 1000):

Nervozitate, atentie scdzuta, senzatie foarte accentuatd de somn, epuizare sau oboseald, somn excesiv,
stare de exaltare (mania), senzatie de a fi ‘iesit din comun’, letargie

Congestie nazala

Infectie a vezicii urinare, infectii ale stomacului si intestinelor, dureri de urechi

Umflare brusca a buzelor si a ochilor impreuna cu dificultati de respiratie, alergie

Dureri ale gatului, dureri la nivelul feselor, dureri toracice musculoscheletale, dureri in timpul
procedurii de injectare, disconfort toracic, umflarea si ingrosarea pielii la locul injectarii

Apetit alimentar scazut, apetit alimentar crescut

Disfunctie sexuald, marirea pieptului la barbati, apetit sexual scazut

Mancarimi intense ale pielii, sensibilitate scazutd a pielii la durere si atingere, senzatie de furnicatura,
intepaturi sau amorteala la nivelul pielii, abces subcutanat, ciderea parului, acnee, uscaciunea pielii
Lesin, scaderea tensiunii arteriale dupa statul in picioare, senzatii de ameteala dupa schimbarea
pozitiei corpului

Ritm anormal al inimii, constientizare a batailor inimii, inima care bate incet

Tremuraturi rapide si necontrolate ale corpului (convulsii)

Scaderea numarului de globule albe ale sangelui care ajutd impotriva infectiei, reducerea numarului
de plachete (celule ale sangelui care va ajuta sa opriti sangerarile).

Reactii adverse rare (afecteazi 1 pana la 10 utilizatori din 10000):

Probleme de respiratie in timpul somnului

Obstructie intestinala

Ingalbenirea pielii si a ochilor (icter)

Secretie inadecvatd a hormonului care controleaza volumul de urina
Inflamarea pancreasului

Reactii adverse foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10000) pot include:

Complicatii ale diabetului zaharat necontrolat care poate 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

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

Retentie de apd excesiva periculoasa

Pierdere brusca a vederii sau orbire

RISPOLEPT Oral
S-au raportat urmatoarele reactii adverse in urma folosirii RISPOLEPT oral. Adresati-va medicului chiar
daca nu sunteti n tratament cu RISPOLEPT oral, dar prezentati oricare din urmatoarele:

Udarea patului, dificultate la urinare, urinare la intervale scurte, secretii vaginale

Amigdalita, infectii ale ochilor, infectii ale pielii, infectie fungica a unghiilor

Absenta emotiilor, confuzie, scaderea atentiei, pierderea constientei, tulburari de echilibru

Lipsa de raspuns la stimuli, alimentare scazuta cu sange a creierului, , afectiuni ale vaselor de sange
ale creierului, slabiciune sau amorteald brusca a fetei, bratelor sau picioarelor, in special pe una din
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parti sau momente de vorbire neclara care dureaza mai putin de 24 de ore (aceste se numesc mini-
accidente vasculare cerebrale sau accidente vasculare cerebrale)

° Secretii oculare, rotatia ochilor, umflarea ochilor, tiuit in urechi, sangerari nazale, uscaciunea ochilor,
volum crescut al lacrimatiei, hipersensibilitate dureroasa la lumina, presiune crescuta in ochi, claritate
vizuald redusa

o Wheezing, pneumonie cauzatd de inhalarea alimentelor in cdile respiratorii, raguseald, tuse
productiva, congestie pulmonara, congestie a cailor respiratorii, zgomote pulmonare asemanatoare
unor pocnituri, afectiuni ale cailor respiratorii, respiratie rapida si superficiala

° Scaune foarte tari, incontinenta fecald, disconfort abdominal, sete, umflarea buzelor, inflamatii ale
colonului, cantitate redusa de saliva

. Modificari de culoare ale pielii, leziuni cutanate, afectiuni cutanate, ingrosari ale pielii

° Posturd anormala, rigiditate a articulatiilor, dureri ale cefei, durere musculara si atrofie musculara

. Perturbari posturale, edem, cresterea temperaturii corpului, alergie la substanta activa, tulburari de
vorbire, tulburari de miscare

o Numar crescut al eozinofilelor (globule albe speciale), valori crescute ale creatin fosfokinazei
sangvine

. Incapacitatea de a ajunge la orgasm, tulburari de ejaculare, tulburari menstruale

. Schimbari ale constientei cu cresterea temperaturii corporale i furnicaturi ale muschilor

. Inrosirea fetei, inflamarea pielii grase, matreata, eruptii cutanate pe toata suprafata corpului

. Disconfort, frisoane, riceala bratelor si a picioarelor, sindrom de intrerupere

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam si spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5. CUM SE PASTREAZA RISPOLEPT CONSTA

[A se completa la nivel national]

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati RISPOLEPT CONSTA dupa data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine RISPOLEPT

[A se completa la nivel national]

Substanta activa este risperidona.

Fiecare doza de RISPOLEPT CONSTA pulbere si solvent pentru suspensie injectabild cu eliberare
prelungita contine fie 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg fie 50 mg risperidona.

Solvent (solutie)

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

[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 EEA sub urméatoarele denumiri comerciale:

Austria:
Belgia:
Bulgaria:
Cipru:

Republica Cehia:

Danemarca:
Estonia:
Finlanda:
Franta:
Germania:
Grecia:
Ungaria:
Islanda:
Irlanda:
Italia:
Lituania:
Letonia:

Liechtenstein:

Luxembourg:
Malta:
Olanda:
Norvegia:
Polonia:
Portugalia:
Romaénia:
Slovacia:
Slovenia:
Spania:
Suedia:

Marea Britanie:

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCIIOJIENIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII IMPORTANTE PENTRU PERSONALUL MEDICAL
Instructiuni pentru Dispozitivul de acces la flacon fara ac

Microsferele cu eliberare prelungitd RISPOLEPT CONSTA din flacon trebuie reconstituite numai in
solventul din seringa disponibild in cutie si trebuie administrate numai cu acele securizate Needle-Pro din
cutie. Nu nlocuiti nici o componenta din ambalaj. Pentru asigurarea intregii doze de risperidona dorite,
trebuie administrat tot continutul flaconului. Administrarea partiald a continutului ar putea sa nu asigure
doza dorita de risperidona..

Scoateti cutia de RISPOLEPT din frigider si lasati-o sa ajungd la temperatura camerei inainte de

reconstituire.

Continutul ambalajului:

e Un flacon contindnd microsfere cu eliberare prelungita RISPOLEPT CONSTA

e Un dispozitiv de acces la flacon fard ac Alaris SmartSite pentru reconstituire

e O seringd preumpluta continand solvent pentru RISPOLEPT CONSTA

e Un ac Needle-Pro pentru injectare intramusculara (ac securizat 20G 2” TW cu dispozitiv de protectie a
acului).

1. Scoateti capacul din plastic colorat al flaconului.

&0
2. Desfaceti folia termosudata si scoateti dispozitivul de acces la flacon tindnd de portiunea alba a
capacului.

Nu atingeti nici un moment varful ascutit al dispozitivului de acces.

3. Agsezati flaconul pe o suprafatd durd. Cu o miscare dreapta in jos apasati varful ascutit al dispozitivului
de acces la flacon prin centrul dopului de cauciuc al flaconului pana cand dispozitivul se inchide in
siguranta cu un zgomot sec in varful flaconului.
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4, Inainte de atasarea seringii la dispozitivului de acces la flacon, curitati punctul de conectare al
dispozitivului de acces al flaconului cu antisepticul pe care 1l preferati.

5. Deschideti seringa preumpluta rupand sigiliul inchizatorii si inlaturati capacul alb impreuna cu dopul
din cauciuc din interior.

6.  Impingeti varful seringii in dispozitivul de acces la flacon si rasuciti cu o migcare in sensul acelor de
ceasornic pentru a va asigura ci seringa este atasata in siguranta de capacul alb de conectare al
dispozitivului de acces la flacon.

Tineti marginea dispozitivului de conectare in timpul atasarii pentru a preveni rasucirea acesteia.
Tineti aliniate seringa §i dispozitivul de acces la flacon.

S
iy

&

7. Injectati in flacon intregul continut (solvent) al seringii .

8. Tinand pistonul seringii 1n jos cu degetul mare, agitati puternic flaconul timp de cel putin 10 secunde
pana la obtinerea unei suspensii omogene.

Amestecarea este completa atunci cand suspensia devine uniforma, densa si de culoare laptoasa, iar
pulberea este complet dizolvata.

)

e
=

=

NU PASTRATI FLACONUL DUPA RECONSTITUIRE DEOARECE SUSPENSIA POATE
SEDIMENTA.
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9. Intoarceti complet flaconul in jos si incércati incet intregul continut de suspensie din flacon.

Din ratiuni de identificare, rupeti eticheta flaconului in sectiunea perforata si aplicati sectiunea
detasata la seringa.

10. Desurubati seringa din dispozitivul de acces la flacon. Aruncati flaconul si dispozitivul de acces la
flacon in conditii corespunzatoare.

11. Desfaceti pe jumatate folia termosudata a dispozitivului Needle-Pro. Prindeti capacul folosind folia
de plastic.

Atasati portiunea de conectare a dispozitivului Needle-Pro la seringa cu o usoara miscare de rasucire
in sensul acelor de ceasornic. Fixati ferm acul la dispozitivul Needle-Pro prin impingere si rasucire in
sensul acelor de ceasornic.

Pregatiti pacientul pentru injectare.

Biister pouch

}

L

INAINTE DE ADMINISTRARE VA FI NECESARA OMOGENIZAREA SUSPENSIEI
RISPOLEPT CONSTA, DEOARECE iN TIMP SE POATE PRODUCE SEDIMENTARE ODATA
CE PRODUSUL ESTE RECONSTITUIT. OMOGENIZATI SUSPENSIA MICROSFERELOR DIN
SERINGA AGITAND PUTERNIC.

12.  Inlaturati capacul acului — nu rasuciti capacul, cici poate slibi contactul acului cu dispozitivul
Needle-Pro.

Loviti usor seringa pentru ca bulele de aer sa se ridice la varf.
Inlaturati bulele de aer din corpul seringii impingand pistonul inainte cu acul in pozitie verticala.

Injectati intregul continut al seringii intramuscular in fesa pacientului.
NU ADMINISTRATI INTRAVENOS.

oot
davice

ATENTIE: Pentru a evita accidentarea cu un ac contaminat, nu trebuie sa:
e Desfaceti intentionat dispozitivul Needle-Pro
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13.

Incercati si rearanjati acul sau sa utilizati dispozitivul Needle-Pro daca acul este indoit sau
deteriorat

Utilizati necorespunzator dispozitivul de protectie a acului, deoarece poate perfora capacul
acestuia.

Dupa ce procedura este completd, introduceti prin presare acul in dispozitivul sau de protectie.
Realizati acest lucru cu o singurd mana presand BLAND dispozitivul protector al acului pe o
suprafatd plana. in timp ce dispozitivul protector al acului este presat, acul este ferm fixat in capac.
Confirmati visual daca acul este introdus complet in dispozitivul protector al acului. Aruncati-1
imediat Tn conditii corespunzatoare.

Instructiuni pentru Sistemul cu trei ace

Microsferele cu eliberare prelungita RISPOLEPT CONSTA din flacon trebuie reconstituiec numai in
solventul din seringa disponibila in cutie si trebuie administrate numai cu acele securizate Needle-Pro
prevazut din cutie. Nu inlocuiti nici o componenta din pachet. Pentru asigurarea intregii doze de risperidona
dorite, trebuie administrat intregul continut al flaconului. Administrarea partiald a continutului ar putea sa
nu asigure doza doritd de risperidona

Needie

Scoateti cutia de RISPOLEPT CONSTA din frigider si ldsati-o sa ajunga la temperatura camerei inainte de
reconstituire.
Continutul ambalajului:

Un flacon contindnd microsfere cu eliberare prelungita RISPOLEPT CONSTA

Doua ace Hypoint 20G 2” TW pentru reconstituire

O seringa preumpluta contindnd solvent pentru RISPOLEPT CONSTA

Un ac Needle-Pro pentru injectare intramusculara (ac securizat 20G 2” TW cu dispozitiv de protectie a
acului).

Scoateti capacul din plastic colorat al flaconului

Error! Objects cannot be created from editing field codes.

2.

Deschideti seringa preumpluta prin ruperea sigiliului inchizatorii si inlaturati capacul alb impreuna cu
dopul din cauciuc din interior

3

Deschideti ambalajul unuia din acele de reconstituire.
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Tinand aliniate seriga §i acul, atasati acul cu o misgcare ugoara de rasucire in sensul acelor de
ceasornic la portiunea de conectare a seringii.

4. Inlaturati capacul acului - nu rasuciti.

Injectati in flacon intregul continut (solvent) al seringii

5. Retrageti seringa cu acul de reconstituire din flacon. Desurubati acul din seringa si aruncati acul in
conditii corespunzatoare

6. Deschideti ambalajul celui de-al doilea ac de reconstituire.
Tinand aliniate seringa goala si acul, atagati al doilea ac cu o miscare usoara de rasucire in sensul

acelor de ceasornic la portiunea de conectare a seringii.
Nu detasati capacul acului in acest stadiu.

7. Agitati flaconul viguros timp de cel putin 10 secunde pana cand obtineti o suspensie omogena.

Amestecarea este completa atunci cand suspensia devine uniforma, densa si de culoare laptoasa, iar
pulberea este complet dizolvata.

NU PASTRATI FLACONUL DUPA RECONSTITUIRE DEOARECE SUSPENSIA POATE
SEDIMENTA

8. Luati seringa si indepartati capacul acului de reconstituire — nu rasuciti.
Introduceti acul de reconstituire in flaconul tinut drept in sus.

Retrageti incet suspensia din flaconintr-o pozitie verticald, usor inclinata, dupa cum se indica in
imagine pentru a va asigura ca intregul continut este Incércat in seringa
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10.

Scoateti seringa cu acul de reconstituire din flacon. Desurubati acul din seringa si aruncati acul in
conditii corespunzitoare.

Din ratiuni de identificare, rupeti sectiunea de etichetd a flaconului din zona perforata si aplicati
sectiunea detagata la seringa. Aruncati flaconul in conditii corespunzatoare.

Desfaceti pe jumatate folia termosudata a acului Needle-Pro. Manipulati capacul protector folosind
folia din plastic.

Atasati portiunea de conectare a dispozitivului Needle-Pro la seringa cu o usoara miscare de rasucire
in sensul acelor de ceasornic. Fixati ferm acul la dispozitivul Needle-Pro device prin impingere si
rasucire 1n sensul acelor de ceasornic

Pregatiti pacientul pentru injectie

J:"_i..‘---
N

11.

INAINTE DE ADMINISTRARE VA FI NECESARA OMOGENIZAREA SUSPENSIEI
RISPOLEPT CONSTA, DEOARECE iN TIMP SE POATE PRODUCE SEDIMENTARE
ODATA CE PRODUSUL ESTE RECONSTITUIT. OMOGENIZATI SUSPENSIA
MICROSFERELOR DIN SERINGA AGITAND PUTERNIC.

Inlaturati capacul acului — nu risuciti capacul, cici poate slibi contactul acului cu dispozitivul Needle-
Pro.

Loviti usor seringa pentru ca bulele de aer sa se ridice la varf.

Inlaturati bulele de aer din corpul seringii impingand pistonul inainte cu acul in pozitie verticala.
Injectati intregul continut al seringii intramuscular in fesa pacientului.

NU ADMINISTRATI INTRAVENOS.

ATENTIE: Pentru a evita accidentarea cu un ac contaminat, nu trebuie sa:

12.

Desfaceti intentionat dispozitivul Needle-Pro

incercati si rearanjati acul sau si utilizati dispozitivul Needle-Pro daci acul este indoit sau
deteriorat

Utilizati necorespunzitor dispozitivul de protectie a acului, deoarece poate perfora capacul
acestuia.

Dupa ce procedura este completa, introduceti prin presare acul in dispozitivul sau de protectie.
Realizati acest lucru cu o singurd mana presand BLAND dispozitivul protector al acului pe o
suprafata plana. In timp ce dispozitivul protector al acului este presat, acul este ferm fixat in capac.
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Inspectati vizual daca acul este introdus complet in dispozitivul protector al acului. Aruncati-l imediat
in conditii corespunzitoare.
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