PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
OKEDI 75 mg prasok a vehikulum na injek&nt suspenziu s predizenym uvoltiovanim

OKEDI 100 mg préasok a vehikulum na injeként suspenziu s predizenym uvoltiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

OKEDI 75 mg prasok a vehikulum na injek&nti suspenziu s predizenym uvoliovanim

1 naplnena injek¢na strickacka obsahuje 75 mg risperidonu.

OKEDI 100 mg prasok a vehikulum na injekéni suspenziu s predizenym uvolfiovanim

1 naplnena injek¢na strickacka obsahuje 100 mg risperidonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Pragok a vehikulum na injekénii suspenziu s predizenym uvoliiovanim.

Naplnena injekcna striekacka s prdaskom
Biely az bielo zltkasty sypky prasok.

Naplnena injekcna striekacka s vehikulom na rekonstituciu
Ciry roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OKEDI je indikovany na lieCbu schizofrénie dospelym, u ktorych boli stanovené znasanlivost’
a ucinnost’ peroralne podavaného risperidonu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

OKEDI sa ma podavat’ kazdych 28 dni formou intramuskularnej (i.m.) injekcie.
Liecba lickom OKEDI sa ma zacat’ na zaklade klinického stavu pacienta:

Pacienti s predchadzajucou odpovedou na risperidon v anamnéze, ktori su v sucasnosti stabilizovani
peroralnymi antipsychotikami (mierne az stredne zdvazné psychotické priznaky)

Pacienti, ktori st stabilizovani uzivanim peroralneho risperidonu, mézu prejst’ na lieck OKEDI bez
predchadzajuce;j titracie.

U pacientov, ktori su stabilizovani uzZivanim inych peroralnych antipsychotik, sa pred zaciatkom
liecby lieckom OKEDI ma davka peroralného risperidonu vytitrovat’. Dlzka trvania obdobia titracie ma
byt dostato¢ne dlha (najmenej 6 dni), aby sa potvrdila znaSanlivost’ a i¢inok risperidonu.

Pacienti, ktori neboli nikdy lieceni peroralnym risperidonom
U pacientov, ktori st vhodni na liecbu lieckom OKEDI a ktori sa predtym NELIECILI resperidonom,
sa pred zacatim liecby lickom OKEDI musi znasanlivost’ a citlivost’ na risperidon potvrdit’ liecbou

2



peroralnym risperidénom pocas uréitého obdobia. Odportéana dizka trvania obdobia titracie je aspofi
14 dni.

Prechod z peroradlneho risperidonu na OKEDI
Odporucané davky peroralneho risperidonu a OKEDI, ktoré su potrebné na udrZanie podobne;j
ustalenej expozicie lie€ivu, st nasledujtce:

Predchadzajica davka peroralneho risperidonu 3 mg/den zodpoveda injekcii lieku
OKEDI 75 mg kazdych 28 dni.
Predchadzajiaca davka peroralneho risperidonu 4 mg/den alebo vyssia zodpoveda injekcii
liecku OKEDI 100 mg kazdych 28 dni.

S liecbou lickom OKEDI sa musi zacat’ priblizne 24 hodin po poslednej davke peroralneho
risperidonu. Davky lieku OKEDI sa mézu upravovat’ kazdych 28 dni. Vo vSeobecnosti sa odporuca
udrziavacia davka lieku OKEDI 75 mg kazdych 28 dni. Pre niektorych pacientov v§ak moze byt
prospesna davka liecku OKEDI 100 mg kazdych 28 dni v zavislosti od klinickej odpovede

a znaSanlivosti u pacienta. Pri pouziti licku OKEDI sa neodporti¢a narazova ani doplnkova liecba
peroralnym risperidéonom.

Prechod z injekcie risperidonu s dlhodobym ucinkom podavanej kazdé dva tyzdne na OKEDI

Pri prechode z injekcie risperidonu s dlhodobym tG¢inkom podéavanej kazdé dva tyzdne sa ma OKEDI
zacat’ podavat’ namiesto d’alSej naplanovanej pravidelnej davky injekcie risperidonu s dlhodobym
ucinkom podavanej kazdé dva tyzdne (t. j. dva tyZdne po poslednej davke injekcie risperidonu

s dlhodobym t¢inkom podévanej kazdé dva tyzdne) V podavani lieku OKEDI sa méa d’alej pokracovat’
kazdych 28 dni. Neodporuca sa stibezné podavanie peroralneho risperidonu.

Pri prechode pacientov, ktori boli predtym stabilizovani pouzivanim risperidonu podavaného formou
injekcie s dlhodobym uc¢inkom kazdé dva tyzdne na lick OKEDI, je odporuc¢ana dévka potrebna na
udrzanie podobnej ustalenej expozicie lie¢ivu nasledovna:

37,5 mg risperidonu s predizenym t¢inkom podavanych kazdé dva tyzdne zodpoveda injekcii
OKEDI 75 mg kazdych 28 dni
50 mg risperidonu s prediZzenym t¢inkom podavanych kazdé dva tyzdne zodpoveda injekcii
OKEDI 100 mg kazdych 28 dni

Prechod z OKEDI na peroralny risperidon

Pri prechode pacientov z injekcie licku OKEDI spét’ na lie¢bu peroralnym risperidonom je pri lieku
OKEDI potrebné vziat' do avahy vlastnosti jeho lickovej formy s prediZzenym uvoliovanim. Vo
vSeobecnosti sa odporaca zacat' s lieCbou peroralnym risperidonom 28 dni po poslednom podani lieku
OKEDI.

Vynechané davky

Predchadzanie vynechaniu davok

Aby sa predislo vynechaniu davky podavanej kazdych 28 dni, pacientom sa injekcia mdze podat’
najskor 3 dni pred terminom 28. dita. Ak sa davka oneskori o 1 tyzdeil, median minimalne;j
koncentracie klesne pocas tohto tyzdna priblizne o 50%. Klinickd vyznam tejto skutocnosti nie je
znamy. Ak sa davka oneskori, podanie d’al$ej injekcie v intervale 28 dni sa ma naplanovat’ podl'a
datumu podania poslednej injekcie.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Utinnost’ a bezpe¢nost’ lieku OKEDI u starsich 0s6b vo veku > 65 rokov neboli stanovené pre liek
OKEDI vo forme injekénej suspenzie s predizenym uvolfiovanim. U starsich 0sob sa ma lieck OKEDI
pouzivat’ s opatrnost'ou. Pred podanim licku OKEDI sa ma jednoznaéne stanovit’ znasSanlivost’
peroralneho risperidonu v dennej davke > 3 mg.



Vo vSeobecnosti je odporiacané davkovanie pre starSich pacientov s normalnou funkciou obli¢iek
rovnake ako pre dospelych pacientov s normalnou funkciou obliciek. Ak je to vSak klinicky
opodstatnené, ma sa zvazit’ zacatie liecCby lickom OKEDI v davke 75 mg (pre odporucania tykajice sa
davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pozri nizsie Porucha funkcie obliciek).

Porucha funkcie obliciek

OKEDI sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek systematicky neskimal.

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 60 az 89 ml/min) sa nevyzaduje
ziadna uprava davky lieku OKEDI.

Podavanie lieku OKEDI sa neodporuca u pacientov so stredne zavaznou az zadvaznou poruchou
funkcie obliciek (klirens kreatininu < 60 ml/min.).

Porucha funkcie pecene

OKEDI sa u pacientov s poruchou funkcie pecene systematicky neskimal.

Pacienti s poruchou funkcie peene maju zvySenu plazmatick koncentraciu vol'nej frakcie
risperidonu.

V tychto skupinach pacientov sa lick OKEDI ma pouzivat’ s opatrnost'ou. Pred zaciatkom liecby
OKEDI v davke 75 mg sa odportca pozorna titracia davky peroralneho risperidonu (polovicné
zaciato¢né davky a pomalsia titracia) v pripade, Ze sa potvrdi zndSanlivost’ peroralnej davky najmene;j
3 mg.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku OKEDI u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Liek OKEDI je ur¢eny na intramuskularne pouzitie a nema sa podavat’ intravendzne alebo subkutanne
(pozri Casti 4.4 a 6.6), ani akoukol'vek inou cestou. Ma byt podavany zdravotnickym pracovnikom.

Liek OKEDI sa ma podavat’ hlbokou intramuskularnou injekciou do deltového alebo sedacieho svalu
pomocou vhodne;j sterilnej injek¢nej ihly. Pri podani do deltového svalu sa ma pouzit’ injek¢éna ihla

s dizkou 2,54 cm so striedanim podavania do jedného alebo druhého deltového svalu. Pri podani do
sedacieho svalu sa ma pouzit’ injekénd ihla s dizkou 5,08 cm so striedanim podavania do jedného
alebo druhého sedacieho svalu.

Prasok lieku OKEDI v naplnenej injekénej striekacke sa ma rekonstituovat’ vehikulom v pribalene;j
naplnenej injek¢nej striekacke kratko pred podanim injekcie.

Rekonstitacia sa ma vykonat’ podl'a pokynov na pouzitie, pozri Cast’ 6.6. Nespravna rekonstiticia
moze ovplyvnit spravne dispergovanie prasku a v pripade podania sa pocas prvych hodin méze
objavit’ vyssia hladina risperidonu (predavkovanie) a niz§ia AUC celej terapeutickej davky
(poddavkovanie).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani

U pacientov, ktori sa predtym neliecili risperidonom sa pred zacatim liecby lieckom OKEDI odporuca
stanovit’ znasanlivost’ peroralnym risperidonom (pozri Cast’ 4.2). Pri posudzovani potreby lieCby

a pripadnej potreby ukonéenia lie¢by sa ma vziat’ do uvahy prediZené uvoliovanie lieku a dlhy pol¢as
eliminacie risperidonu.



Starsi pacienti s demenciou

ZvySend mortalita starsich oséb s demenciou

Liek OKEDI sa neskumal u star§ich pacientov s demenciou, preto sa v tejto skupine pacientov nema
pouzivat. V metaanalyze 17 kontrolovanych skiiSani atypickych antipsychotik vratane risperidonu sa
u starSich pacientov s demenciou lie¢enych atypickymi antipsychotikami vyskytovala zvySena
mortalita v porovnani s placebom. V placebom kontrolovanych sktasaniach peroralneho risperidonu v
tejto populacii bola miera mortality u pacientov lie¢enych risperidonom 4% v porovnani s 3,1%

u pacientov pouzivajucich placebo. Pomer Sanci (95% presny interval spolahlivosti) bol 1,21 (0,7;
2,1). Priemerny vek (rozmedzie) pacientov, ktori zomreli, bol 86 rokov (rozmedzie 67 - 100). Udaje
z dvoch rozsiahlych observacnych $tadii preukazali, Ze u starSich os6b s demenciou, ktori sa liecili
konven¢nymi antipsychotikami, sa vyskytuje aj malé zvyS$ené riziko iimrtia v porovnani s pacientmi,
ktori neboli lieceni. K dispozicii nie je dostatok tidajov na presnejsi odhad rozsahu rizika a pri¢ina
zvySeného rizika nie je znama. Rozsah, v akom mozu byt zistenia zvySenej mortality v observac¢nych
studiach prisudzované antipsychotiku v porovnani s niektorymi charakteristikami pacientov, nie je
jasny.

Subezné pouZitie s furosemidom

V placebom kontrolovanych skusaniach risperidonu u star$ich pacientov s demenciou bol pozorovany
vy$$i vyskyt mortality u pacientov lieCenych furosemidom spolu s risperidonom (7,3%; priemerny vek
89 rokov, rozmedzie 75 - 97) v porovnani s pacientmi lieCenymi samotnym risperidénom (3,1%;
priemerny vek 84 rokov, rozmedzie 70 - 96) alebo samotnym furosemidom (4,1%; priemerny vek

80 rokov, rozmedzie 67 - 90). Zvysenie mortality u pacientov lie¢enych furosemidom spolu

s risperidonom sa pozorovalo v dvoch zo Styroch klinickych skasani. Subezné pouzitie risperidonu

s d’alsimi diuretikami (najmaé tiazidovymi diuretikami pouzivanymi v nizkej davke) sa s podobnymi
zisteniami nespajalo.

Nebol identifikovany ziaden patofyziologicky mechanizmu na vysvetlenie tohto zistenia a zarovei sa
nepozoroval zZiaden konzistentny model pri¢iny pozorovaného umrtia. Napriek tomu sa ma pred
rozhodnutim o pouziti lieCby postupovat’ s opatrnostou a je potrebné zvazit rizika a prinos tejto
kombindcie alebo subeznej lieCby d’al§imi silnymi diuretikami. U pacientov uzivajucich iné diuretika
formou subeznej liecby s risperidonom sa neobjavila ziadna zvySena miera mortality. Bez ohl'adu na
lie¢bu bola celkovym rizikovym faktorom mortality dehydratacia a z tohto dévodu je potrebné vyhnat
sa jej u starSich pacientov s demenciou.

Cerebrovaskularne neziaduce reakcie

V randomizovanych, placebom kontrolovanych skuSaniach sa pri niektorych atypickych
antipsychotikach v populacii pacientov s demenciou pozorovalo priblizne 3-nasobne zvySené riziko
cerebrovaskularnych neziaducich reakcii (cerebrovascular adverse reactions, CVAE). Suhrnné udaje
7o Siestich placebom kontrolovanych $tadii s risperidonom najma u starSich pacientov (vo veku

> 65 rokov) s demenciou preukazali, ze sa CVAE (zavazné aj nezavazné, zmieSané) vyskytli u 3,3%
(33/1 009) pacientov lie¢enych risperidonom a 1,2% (8/712) pacientov lieCenych placebom. Pomer
Sanci (95% presny interval spol'ahlivosti) bol 2,96 (1,34; 7,50). Mechanizmus tohto zvySeného rizika
nie je znamy. Pri ostatnych antipsychotikach alebo v inej populacii pacientov sa zvysené riziko neda
vylacit.

U pacientov s rizikovymi faktormi cievnej mozgovej prihody sa mé liek OKEDI pouzivat
s opatrnost’ou.

Ortostaticka hypotenzia

V dosledku u¢inku ako alfablokator, sa pri risperidone moze objavit’ (ortostaticka) hypotenzia.
Niektoré pripady hypotenzie alebo ortostatickej hypotenzie boli hlasené pocas klinického vyvojového
programu lieku OKEDI pri davkach, ktoré sa pohybovali v rozmedzi 50 mg az 100 mg. Klinicky
vyznamna hypotenzia sa pozorovala po uvedeni lieku na trh pri sibeznom pouzivani risperidonu
a antihypertenznej liecby. OKEDI sa ma pouZzivat’ s opatrnostou u pacientov s diagnostikovanym
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kardiovaskularnym ochorenim (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, abnormality vodivosti,
dehydratacia, hypovolémia alebo cerebrovaskularne ochorenie). Ak klinicky vyznamna ortostaticka
hypotenzia pretrvava, ma sa posudit’ riziko a prinos d’alsej liecby liekom OKEDI.

Leukopénia, neutropénia a agranulocytoza

Pri risperidone boli hlasené prihody leukopénie, neutropénie a agranulocyt6zy. Pocas dohl'adu po
uvedeni lieku na trh bola vel'mi zriedkavo (< 1/10 000 pacientov) hlasena agranulocytoza.

Pacienti s klinicky vyznamnym nizkym poctom leukocytov (white blood cell count, WBC)

v anamnéze alebo s leukopéniou/neutropéniou indukovanou lickom musia byt’ pocas prvych
niekol’kych mesiacov lie¢by sledovani a pri prvom prejave klinicky vyznamného poklesu poctu
leukocytov a absencii inych kauzalnych faktorov sa ma zvazit' ukoncenie liecby liekom OKEDI.

Pacienti s klinicky vyznamnou neutropéniou maji byt pozorne sledovani pre vyskyt horucky alebo
inych priznakov alebo prejavov infekcie a ak sa tieto priznaky objavia, majui sa bezodkladne liecit’.
U pacientov so zdvaZnou neutropéniou (absolutny pocet neutrofilov < 1 x 10%/1) sa ma lieck OKEDI
vysadit’ a ma sa u nich sledovat’ WBC az do zotavenia.

Tardivna dyskinéza (TD)/extrapyramidalne priznaky (EPS)

Lieciva s antagonistickymi u¢inkami na dopaminové receptory boli spajané s indukciou tardivne;j
dyskinézy (TD) charakterizovanej rytmickymi mimovolnymi pohybmi najma jazyka a/alebo tvare.
Vyskyt extrapyramidovych priznakov (EPS) je rizikovym faktorom TD. Ak sa objavia prejavy a
priznaky TD, ma sa zvazit’ vysadenie vSetkych antipsychotik.

U pacientov, ktori subezne uzivaji psychostimulancia (napr. metylfenidat) a risperidon, sa odporuca
opatrnost’, ked’Ze pri uprave davok jedného alebo oboch lie¢iv sa mozu objavit’ EPS. Odporuca sa

postupné vysadzovanie lie¢by psychostimulanciami (pozri ¢ast’ 4.5).

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

Pri uzivani antipsychotik bol hlaseny vyskyt neuroleptického maligneho syndromu (NMS), pre ktory
je typicka hypertermia, stuhnutost’ svalov, autonomna nestabilita, zmeneny stav vedomia a zvysené
sérové hladiny kreatinfosfokinazy. Dalgie prejavy mozu zahfiiat myoglobintriu (rabdomyolyzu)

a akutne zlyhanie obli¢iek. V tomto pripade sa ma liecba lickom OKEDI ukon¢it’.

Parkinsonova choroba a demencia s Lewyho telieskami

Pri predpisovani lieku OKEDI pacientom s Parkinsonovou chorobou a demenciou s Lewyho
telieskami maju lekari zvazit rizika a prinosy liecby. Uzivanie risperidonu moze sposobit’ zhorSenie
Parkinsonovej choroby. V oboch skupinach sa méze objavit’ zvysené riziko neuroleptického
maligneho syndromu ako aj zvySena citlivost’ na antipsychotika; tito pacienti boli z klinickych sksani
vyluceni. Prejavy tejto zvysenej citlivosti mézu okrem extrapyramidovych priznakov zahinat’ aj
zmétenost’, itlm alebo posturalnu nestabilitu s castymi padmi.

Hyperglykémia a diabetes mellitus

Pocas liecby risperidonom bol hlaseny vyskyt hyperglykémie, diabetes mellitus a zhorSenie uz
existujuceho diabetu. V niektorych pripadoch sa hlasilo predchadzajice zvySenie telesnej hmotnosti,
¢o moze byt predisponujucim faktorom. Stvislost’ s ketoacidézou bola hlasena vel'mi zriedkavo

a zriedkavo sa hlasila pri diabetickej kome. Odporuca sa nalezité klinické sledovanie v stlade

so zauzivanymi usmernenia pre antipsychotika. Pacientov lie¢enych lieckom OKEDI je potrebné
sledovat’ pre vyskyt priznakov hyperglykémie (ako je napr. polydipsia, polyuria, polyfagia a slabost’)
a pacientov s diabetes mellitus je potrebné pravidelne sledovat’ pre mozné zhorSenie kontroly hladiny
glukozy.



Zvysenie telesnej hmotnosti

Pri uzivani risperidonu bolo hlasené vyznamné zvysenie telesnej hmotnosti. Telesni hmotnost’ je
potrebné pravidelne sledovat’.

Hyperprolaktinémia

Hyperprolaktinémia je ¢astym neziaducim G¢inkom lie¢by risperidonom. U pacientov s dokazom
moznych neziaducich Géinkov suvisiacich s prolaktinom (napr. gynekomastia, poruchy menstrua¢ného
cyklu, anovulacia, porucha fertility, znizen¢ libido, erektilna dysfunkcia a galaktorea) sa odportica
vyhodnotenie plazmatickej hladiny prolaktinu.

Studie na tkaninovych kultirach nazna¢uju, Ze rast buniek v l'udskych nadoroch prsnika moze byt
stimulovany prolaktinom. Hoci sa v klinickych a epidemiologickych §tadiach doteraz nepreukézala
jasna suvislost’ s podavanim antipsychotik, u pacientov s prisluSnou anamnézou sa odporaca
opatrnost’. U pacientov s uz existujiicou hyperprolaktinémiou a u pacientov s moznymi nadormi
zavislymi od prolaktinu sa pri pouzivani lieku OKEDI vyzaduje opatrnost’.

PrediZenie QT intervalu

Vel'mi zriedkavo bolo hlasené prediZenie QT intervalu. U pacientov s diagnostikovanym
kardiovaskularnym ochorenim, predizenim QT intervalu v rodinnej anamnéze, bradykardiou alebo
poruchami elektrolytov (hypokaliémia, hypomagneziémia) a pri sibeznom pouzivani s liekmi,

o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval, sa ma pri predpisovani risperidonu postupovat’

s opatrnost’'ou, pretoZze to moze zvysit riziko arytmogénnych ucinkov.

Zachvaty

U pacientov s vyskytom zachvatov v anamnéze alebo s inymi ochoreniami, ktoré potencialne znizuju
zachvatovy prah, sa ma lieck OKEDI pouzivat’ s opatrnost’ou.

Priapizmus
Z dovodu jeho ucinku ako alfablokator, sa pri liecbe lickom OKEDI méze objavit’ priapizmus.

Regulacia telesnej teploty

Antipsychotikam sa pripisuje naruSenie schopnosti tela znizovat’ vnutornt telesnu teplotu. Pri
predpisovani licku OKEDI pacientom, u ktorych sa vyskytnu stavy prispievajtice k zvySeniu vnitornej
telesnej teploty, napr. namahavé cvicenie, vystavovanie sa extrémnemu teplu, subezné uzivanie lieckov
s anticholinergnym ucinkom alebo stav dehydratacie.

Antiemeticky G¢inok

V predklinickych stadiach s risperidonom sa pozoroval antiemeticky G¢inok. Ak sa objavi, moze
prekryvat’ prejavy a priznaky predavkovania ur¢itymi lieCivami alebo ochorenia ako je napr.
obstrukcia Criev, Reyov syndrom a nador mozgu.

Tromboembolia Zil

Pri uzivani antipsychotik sa hlasili pripady tromboemboélie Zil (venous thromboembolism, VTE).
Ked’Ze sa u pacientov lieCenych antipsychotikami ¢asto objavuju ziskané rizikové faktory VTE, maja
sa pred lieCbou a pocas liecby lickom OKEDI identifikovat’ vSetky mozné rizikové faktory VTE

a vykonat’ preventivne opatrenia.



Peroperaé¢ny syndrom vlajucej duhovky

U pacientov lieCenych risperidonom sa pocas operacie sivého zékalu objavil peroperativny syndrom
vlajucej duhovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS) (pozri Cast 4.8).

IFIS moéze zvysit riziko oénych komplikacii pocas operacie a po nej. Pred operaciou ma byt oény
chirurg oboznameny so sucasnym alebo predchadzajiucim uzivanim liekov s antagonistickym uc¢inkom
na alfa la-adrenergné receptory. Pripadny prinos prerusenia lieCby blokatormi alfa 1a-adrenergnych
receptorov pred operaciou sivého zakalu nebol stanoveny a musi sa zvazit’ oproti riziku preruSenia
antipsychotickej liecby.

Precitlivenost’

Hoci sa ma pred zaciatkom lie¢by u pacientov, ktori predtym neboli lieceni risperidonom, stanovit’
znasanlivost’ peroralne podavaného risperidonu, pocas skusenosti po uvedeni lieku na trh boli pri
parenteralne podavanom risperidone u pacientov, ktori predtym znasali peroralne podavany risperidon,
zriedkavo hlasené anafylaktické reakcie. Ak sa reakcie z precitlivenosti objavia, pouzivanie lieku
OKEDI sa ma prerusit’ a na zaklade klinickej potreby sa maju prijat’ vSeobecné podporné opatrenia

a pacient ma byt sledovany do odznenia prejavov a priznakov.

Rekonstitucia a podavanie

V pripade nespravnej rekonstitiicie moze dojst’ k nedostatocnej u€innosti (pozri Casti 4.2 a 6.6).

Je potrebné venovat’ pozornost’ tomu, aby nedoslo k netimyselnému podaniu liecku OKEDI do krvnej
cievy alebo subkutanneho tkaniva. Ak bude podany intravendzne, v désledku vlastnostni licku OKEDI
sa predpoklada, ze sa okamzite vytvori pevnd hmota, ktora zablokuje injekénu ihlu. Nésledne sa

v mieste podania injekcie moZze objavit hematom alebo krvacanie. V pripade subkutanneho podania
moze byt injekcia bolestivejSia a oCakava sa pomalSie uvolfiovanie risperidonu.

Ak dojde k nespravnemu podaniu davky intravendznou alebo subkutannou cestou, davka sa nema
opakovane podat’, pretoze je naro¢né odhadnut’ vyslednt expoziciu licku. Pacienta je potrebné
pozorne sledovat’ a klinicky vhodne lie¢it’ do d’al$ej planovanej injekcie liecku OKEDI kazdych 28 dni.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie lieku OKEDI pri subeznom podavani s inymi lieckmi neboli systematicky posudzované.
Udaje o interakciach uvedené v tejto Casti su zaloZené na Stiidiach s perordlnym risperidonom.

Interakcie stivisiace s farmakodynamikou

Lieky, o ktorych je zname, ze predizuju QT interval

Pri predpisovani lieku OKEDI s liekmi, o ktorych je zname, ze predlzujt QT interval, ako napr.
antiarytmika (napr. chinidin, dizopyramid, prokainamid, propafenon, amiodaron, sotalol), tricyklické
antidepresiva (napr. amitriptylin), tetracyklické antidepresiva (napr. maprotilin), niektoré
antihistaminika, iné antipsychotika, niecktoré antimalarika (napr. chinin a meflochin) a s lieckmi
sposobujucimi nerovnovahu elektrolytov (hypokaliémia, hypomagneziémia), bradykardiu alebo

s liekmi, ktoré inhibuju metabolizmus risperidonu v peceni, sa odportica opatrnost’. Tento zoznam je
orienta¢ny a neobsahuje vSetky lieciva.

Centralne ucinkujuce lieky a alkohol

OKEDI sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou v kombinacii s inymi centralne ¢inkujicimi latkami,
predovsetkym s alkoholom, opiatmi, antihistaminikami a benzodiazepinmi, z dévodu zvyseného rizika
sedacie.



Levodopa a dopaminové agonisty

OKEDI méze antagonizovat’ ucinok levodopy a inych dopaminovych agonistov. Ak sa tato
kombinécia povazuje za nevyhnutni, najmé v poslednych stadiach Parkinsonovej choroby, ma sa
predpisat’ najnizSia uc¢inna davka kazdej liecby.

Lieky s hypotenznym ucinkom
Po uvedeni lieku na trh sa pri sibeznom pouzivani risperidonu a antihypertenznej liecby pozorovala
klinicky vyznamna hypotenzia.

Psychostimulancia
Stibezné pouzivanie psychostimulancii (napr. metylfenidat) s lieckom OKEDI moze viest’
k extrapyramidovym priznakom po zmene jednej alebo oboch lie¢ob (pozri Cast’ 4.4).

Paliperidon

Stbezné pouzivanie lieku OKEDI s paliperidonom sa neodporuca, pretoze paliperidon je aktivnym
metabolitom risperidonu a kombinacia tychto dvoch lie¢iv mdze viest’ k aditivnej expozicii aktivnej
zloZke.

Interakcie suvisiace s farmakokinetikou

Liek OKEDI sa metabolizuje najmai prostrednictvom cytochromu P (CYP) 2D6 a v menSom rozsahu
prostrednictvom CYP3A4. Risperidon ako aj jeho aktivny metabolit 9-hydroxyrisperidon st
substratmi P-glykoproteinu (P-gp). Latky, ktoré maju vplyv na aktivitu CYP2D6 alebo latky, ktoré
silne inhibuju alebo indukuju aktivitu CYP3A4 a/alebo P-gp, mézu ovplyvnit’ farmakokinetiku
aktivnej zlozky risperidonu.

Silné inhibitory CYP2D6

Stubezné podavanie lieku OKEDI so silnym inhibitorom CYP2D6 méze zvysit’ plazmatické
koncentracie risperidonu, ale v rozsahu menSom ako pri aktivnej zlozke. Vyssie davky silného
inhibitora CYP2D6 (napr. paroxetin, pozri niz§ie) mozu zvysit’ koncentracie aktivnej zlozky
risperidonu. Predpoklada sa, Ze iné inhibitory CYP2D6, ako je chinidin, mézu podobnym spdsobom
ovplyvnit’ plazmatické koncentracie risperidonu. Pri zacati alebo ukonceni stibeznej lieCby
paroxetinom, chinidinom alebo inym silnym inhibitorom CYP2D6, najmé vo vysokych davkach, ma
lekér prehodnotit’ davkovanie lieku OKEDI.

Inhibitory CYP3A44 a/alebo P-gp

Subezné podavanie liecku OKEDI so silnym inhibitorom CYP3A4 a/alebo P-gp méZe znacne zvysit
plazmatické koncentracie aktivnej zlozky risperidonu. Pri zacati alebo ukonceni stibeznej lieCby
itrakonazolom alebo inym silnym inhibitorom CYP3A4 a/alebo P-gp ma lekar prehodnotit’ davkovanie
OKEDI.

Induktory CYP3A4 a/alebo P-gp

Stibezné podavanie licku OKEDI so silnym inhibitorom CYP3A4 a/alebo P-gp mo6ze znacne zvysit’
plazmatické koncentracie aktivnej zlozky risperidonu. Pri zacati alebo ukonceni stibeznej lieCby
karbazemapinom alebo inym silnym induktorom CYP3A4 a/alebo P-gp ma lekar prehodnotit’
davkovanie OKEDI. Induktory CYP3A4 vykazuju svoj u¢inok v zavislosti od ¢asu a po zacati
podavania moze trvat minimalne 2 tyzdne, kym sa dosiahne maximalny u¢inok. Naproti tomu, pri
vysadeni mdze trvat’ minimalne 2 tyzdne, kym indukcia CYP3 A4 ustupi.

Lieky so silnou vizbou na bielkoviny
Pri subeznom uzivani risperidonu a liekov so silnou vidzbou na bielkoviny nedochadza ku klinicky
vyznamnému vytesneniu ktoréhokol'vek z tychto lieciv z vézby na plazmatickych bielkovinach.

Pri subeznom pouzivani liekov je potrebné precitat’ si informdacie o spdsobe metabolizmu a mozne;j
potrebe upravy davkovania v prislusnych informaciach o lieku.



Priklady
Priklady lie¢iv, ktoré mozu s risperidonom potencialne interagovat’ alebo u ktorych bolo preukazané,

ze s risperidonom neinteragujt, su uvedené nizsie:

Vplyv inych liekov na farmakokinetiku risperidonu
Antibakterialne lieCiva:

e Erytromycin, stredne silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, neméa vplyv na farmakokinetiku
risperidonu a aktivnej zlozky.

e Rifampicin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, znizuje plazmatické koncentracie aktivnej
zlozZky.

Anticholinesterazy:

e Donepezil a galantamin, substraty CYP2D6 a CYP3A4, nevykazuju klinicky vyznamny vplyv

na farmakokinetiku risperidonu a jeho aktivnej zlozky.
Antiepileptika:

e Preukézalo sa, ze karbamazepin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, znizuje plazmatické
koncentracie aktivnej zlozky. Podobné u¢inky sa mozu objavit’ napr. s fenytoinom
a fenobarbitalom, ktoré tiez indukujt peceiovy enzym CYP3A4 ako aj P-glykoprotein.

o Topiramat mierne zniZoval biologickll dostupnost’ risperidonu, ale nie aktivnej zlozky. Preto je
nepravdepodobné, ze by tato interakcia bola klinicky vyznamna.

Antimykotika:

e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, pri davkovani 200 mg/den znizil
plazmatické koncentracie aktivnej zlozky o priblizne 70% pri davkach risperidénu 2 az
8 mg/den.

o Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, pri davkovani 200 mg/den zvysil
plazmatické koncentracie risperidonu a znizil plazmatické koncentracie 9-hydroxyrisperidonu.

Antipsychotika:
o Fenotiaziny mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie risperidonu, ale nie aktivnej zlozky.
Antivirotika:

o Inhibitory proteazy: K dispozicii nie sl ziadne tidaje z formalnej Studie; ked’Ze je vSak ritonavir
silnym inhibitorom CYP3A4 a slabym inhibitorom CYP2D6, ritonavir a inhibitory protedzy
posilnené ritonavirom potencialne zvysuju koncentracie aktivnej zlozky risperidonu.

Betablokatory:

o Niektoré betablokatory mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie risperidonu, ale nie aktivne;
zlozky.

Blokatory kalciového kanala:

e Verapamil, stredne silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, zvySuje plazmatické koncentracie
risperidonu a aktivnej zlozky.

Lieciva s i¢inkom na gastrointestinalny trakt:

o Antagonisty H2-receptoru: Cimetidin a ranitidin, slabé inhibitory CYP2D6 a CYP3A4, zvysili
biologickt dostupnost’ risperidonu, ale len nepatrne biologicku dostupnost’ aktivnej zlozky.

SSRI a tricyklické antidepresiva:

e Fluoxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvySuje plazmatické koncentracie risperidonu, ale
v menSom rozsahu koncentracie aktivnej zlozky.

e Paroxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvySuje plazmatické koncentracie risperidonu, ale
v davkach do 20 mg/den v menSom rozsahu koncentracie aktivnej zlozky. Vyssie davky
paroxetinu v§ak mézu zvySovat’ koncentracie aktivnej zlozky risperidonu.

e Tricyklické antidepresiva mozu zvySovat’ plazmatické koncentracie risperidonu, ale nie aktivnej
zlozky. Amitryptilin nema vplyv na farmakokinetiku risperidonu ani aktivnej antipsychotickej
zlozZky.

o Sertralin, slaby inhibitor CYP2D6, a fluvoxamin, slaby inhibitor CYP3A4, v davkach do
100 mg/den neboli spojené s klinicky vyznamnymi zmenami koncentracii aktivnej zlozky
risperidonu. Davky sertralinu alebo fluvoxamiu vyssie ako 100 mg/den vSak mozu zvysit’
koncentracie aktivnej zlozky risperidonu.
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Vplyv risperidonu na farmakokinetiku inych liekov
Antiepileptika:
e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku valproatu alebo
topiramatu.
Antipsychotika:
e Aripiprazol, substrat CYP2D6 a CYP3A4: Tablety ani injekcie s obsahom risperidonu nemali
vplyv na farmakokinetiku aripiprazolu a jeho aktivneho metabolitu dehydroaripiprazolu.
Digitalisové glykozidy:
o Risperidon nevykazuje ziaden klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku digoxinu.
Litium:
e Risperidon nevykazuje ziaden klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku litia.

Subezné pouzivanie risperidénu s furosemidom

Informacie o zvySenej mortalite u star$ich pacientov s demenciou, ktori sibezne uzivaju furosemid,
pozri Cast’ 4.4.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii nie s ziadne alebo len obmedzené udaje o pouZzivani risperidonu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

U novorodencov vystavenych ucinku antipsychotik (vratane risperidonu) pocas treticho trimestra
gravidity sa vyskytuje riziko neziaducich reakcii vratane extrapyramidovych priznakov a/alebo
priznakov z vysadenia, ktorych zavaznost a trvanie po porode moze byt rézna. Objavili sa hlasenia
agitacie, hypertonie, hypotonie, trasu, somnolencie, respiracnej tiesne alebo poruchy kimenia. Z tohto
dovodu je potrebné novorodencov starostlivo sledovat’.

OKEDI sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je jednoznac¢ne nevyhnutné.

Dojéenie

Fyzikalno-chemické udaje naznacuju, ze sa risperidon/metabolity vylucuju do materského mlieka.
Riziko u doj¢eného dietat’a nemoéze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu lieckom OKEDI sa ma urobit’ po
zvéazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Risperidon zvySuje hladinu prolaktinu. Hyperprolaktinémia mdze potlacovat’ hypotalamicky GnRH,
¢o moze mat’ za nasledok zniZent sekréciu gonadotropinu $titnou zl'azou. To mo6Ze naopak spdsobit’
inhibiciu reproduk¢nej funkcie narusenim steroidogenézy v gonadalnych bunkach u Zien a aj muzov.
V predklinickych studiach sa nezaznamenali ziadne vyznamné G¢inky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OKEDI ma maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje kvoli moznym

ucinkom na nervovy systém a zrak (pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt’ preto pouceni, aby neviedli
vozidlé ani neobsluhovali stroje, pokial’ nepoznaju svoju individuélnu citlivost’.

1"



4.8

Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie, ktoré sa hlasili v klinickom skuSani fazy 3, su: zvySena hladina
prolaktinu v krvi (11,7%), hyperprolaktinémia (7,2%), akatizia (5,5%), bolest” hlavy (4,8%),
somnolencia (4,1%), zvySenie telesnej hmotnosti (3,8%), bolest’ v mieste podania injekcie (3,1%)

a zavrat (3,1%).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie boli vSetky hlasené pri risperidone v klinickych skaSaniach a pocas
skusenosti po uvedeni lieku na trh s kategoriou frekvencie odhadnutou z klinickych sktisani

s risperidonom.

Pouzita terminologia a frekvencie su nasledujice: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10);

menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000).

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce u€inky zoradené v poradi klesajtiicej zavaznosti.

Neziaduca liekova reakcia

Trieda .
organovych : Frekvencia :
. Velmi “ L, Cx . . . Velmi .
systémov “ s Casté Menej Casté Zriedkavé . , | Nezname
casté zriedkavé
Infekcie pneumonia, |infekcia dychacich |infekcia
a nakazy bronchitida, |ciest, cystitida,
infekcia infekcia oka,
hornych tonzilitida,
dychacich  |onychomykoza,
ciest, lokalizovany
sinusitida,  |infekény zapal koze
infekcia a podkozného
mocovych |tkaniva, virusova
ciest, infekcia,
infekcia akarodermatitida
ucha, chripka
Poruchy neutropénia, agranulocyt6za
krvi znizeny pocet ¢
a lymfatické leukocytov,
ho systému trombocytopénia,
anémia, znizené
hodnoty
hematokritu,
zvysSeny pocet
eozinofilov
Poruchy precitlivenost’ anafylakticka
imunitného reakcia®
systému
Poruchy hyperprolakti neprimerana
endokrinnéh némia® sekrécia
o0 systému antidiuretickéh
0 hormonu,
glykoziria
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Trieda

Neziaduca liekova reakcia

orginovych Frekvencia
. VelPmi “ C N s . . VelPmi .
systémov . Casté Menej casté Zriedkavé . , | Nezname
casté zriedkavé
Poruchy zvysenie diabetes mellitus®, |[nadmerna diabeticka
metabolizmu telesnej hyperglykémia, hydratacia®, |ketoacidoza
a vyzZivy hmotnosti, |polydipsia, znizenie lhypoglykémia,
zvySena chut’ [telesnej hmotnosti, |hyperinzuliné
do jedla, anorexia, zvySeniec |mia®,
znizena chut’ |cholesterolu v krvi,
do jedla zvySenie hladiny
triglyceridov v krvi
Psychické |nespavost [poruchy mania, stav katatonia,
poruchy d spanku, zmatenosti, somnambuliz
agitovanost’, |zniZenie libida, mus, poruchy
depresia, nervozita, nocné  |prijmu potravy
uzkost’ mory suvisiace so
spankom,
emocionalna
otupenost’,
anorgazmia
Poruchy parkinsoni|sedacia/somn |tardivna dyskinéza, |neurolepticky
nervového |zmus!, olencia, mozgova ischémia, |maligny
systému bolest’ akatiziad, strata vedomia, syndrém,
hlavy dystonia?,  |kfeed, synkopa, cerebrovaskula
zavrat, psychomotorickd  |rna porucha,
dyskinézia‘, |hyperaktivita, diabeticka
tras porucha rovnovahy, [koma,
tazkosti kolisanie
s koordinaciou, hlavy, strata
posturalny zavrat, |odpovede na
porucha pozornosti, |stimuly,
dysartria, zniZzena uroven
dysgetzia, vedomia
hypoestézia,
parestézia
Poruchy oka rozmazané |svetloplachost, glaukom,
videnie, syndrém suchého |porucha
konjunktiviti |oka, zvySené pohybu oci,
da slzenie, o¢na gulanie oci,
hyperémia tvorba chrast
na okraji
oc¢ného viecka,
syndrom
vlajuce;j
dahovky
(peroperativny
)C
Poruchy vertigo, tinitus,
ucha bolest’ ucha

a labyrintu
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Trieda

Neziaduca liekova reakcia

organovich _ Frekvencia _
systémov \iel mi Casté Menej casté Zriedkavé Yel ™ | Neznime
casté zriedkavé
Poruchy tachykardia |fibrilacia predsieni, [sinusova
srdca atrioventrikularny |arytmia
a srdcovej blok, porucha
¢innosti vodivosti,
elektrokardiogram
s predizenym QT
intervalom,
bradykardia,
abnormalny
elektrokardiogram,
palpitacie
Poruchy ciev hypertenzia |hypotenzia, plicna
ortostaticka embolia,
hypotenzia, naval |trombodza zil
hortiéavy
Poruchy dyspnoe, kongescia syndrom
dychacej faryngolaryn |dychacich ciest, spankového
sustavy, gealna sipot, epistaxa apnoe,
hrudnika bolest’, kasel, hyperventilaci
a mediastina kongescia a, Selest,
nosu aspiracna
pneumonia,
kongescia
pltc, dysfoénia,
porucha
dychania
Poruchy bolest’ inkontinencia pankreatitida, |ileus
gastrointesti brucha, stolice, fekaloma, |obStrukcia
nalneho abdominalny |gastroenteritida, criev, opuch
traktu diskomfort, |dysfagia, jazyka,
vracanie, flatulencia cheilitida
nevolnost’,
zéapcha,
hnacka,
dyspepsia,
sucho
v ustach,
bolest’ zubov
Poruchy zvySena hladina zltacka
pecene transaminaz,
a Zl¢ovych zvysena hladina
ciest gamaglutamyltransf

erazy, zvysena
hladina pecenovych

enzymov
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Trieda

Neziaduca liekova reakcia

orginovych Frekvencia
. VelPmi “ C N s . . VelPmi .
systémov . Casté Menej casté Zriedkavé . , | Nezname
casté zriedkavé
Poruchy vyrazka, urtikaria, pruritus, |liekova angioedém |Stevensov-
koZe erytém alopécia erupcia, lupiny Johnsonov
a podkoZnéh hyperkeratoza, syndréom /
o tkaniva ekzém, sucha koza, toxicka
zmena farby koze, epidermalna
akné, seboroicka® nekrolyza®
dermatitida,
poruchy koze,
kozné lézie
Poruchy svalové kic¢e, |zvySena hladina rabdomyolyza
kostrovej muskuloskele|kreatinfosfokindzy
a svalovej talna bolest’, |v krvi, abnormalny
sustavy bolest’ postoj, stuhnutost’
a spojivovéh chrbta, kibov, opuch kibov,
o tkaniva artralgia svalova slabost,
bolest’ Sije
Poruchy inkontinencia|polakizuria,
obliciek mocu retencia mocu,
a mocovych dyzlria
ciest
Stavy syndrom z
v gravidite, vysadenia
v Sestonedeli liekuu
a perinataln novorodencov®
om obdobi
Poruchy erektilna priapizmus®,
reprodukcné dysfunkcia, oneskorena
ho systému porucha ejakulécie, [menStruacia,
a prsnikov amenorea, porucha |bolestivy
menstrudcie’, opuch pfs,
gynekomastia, zvacsenie prs,
galaktorea, vytok z pfs
sexualna
dysfunkcia, bolest’
pfs, neprijemny
pocit v prsiach,
vaginalny vytok
Celkové opuch?, opuch tvare, hypotermia,
poruchy pyrexia, zimnica, zvySend |zniZena telesna
a reakcie bolest’ na telesna teplota, teplota, pocit
v mieste hrudniku, abnormalna chodza,|chladu v
podania asténia, sméd, neprijemny |koncatinach,
unava, bolest’|pocit v hrudniku, |priznaky
malatnost’, z vysadenia
nezvyc¢ajny pocit, |lieku,
diskomfort zdurenina®
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. Neziaduca liekova reakcia
Trieda .
organovich _ Frekvencia _
systémov \iel mi Casté Menej casté Zriedkavé Yel ™ | Neznime
casté zriedkavé
Urazy, pad, bolest’ |bolest’ spojena
otravy v mieste s podanim lieku,
a komplikaci podania diskomfort v mieste
e liecebného injekcie, podania injekcie,
postupu opuch erytém v mieste
v mieste podania injekcie
podania
injekcie

@ Hyperprolaktinémia moze v niektorych pripadoch viest’ ku gynekomastii, porucham menstruacie, amenoree,
anovulacii, galaktoree, porucham fertility, znizenému libidu, erektilnej dysfunkcii.

®V placebom kontrolovanych tadiach bol diabetes mellitus hlaseny u 0,18% téastnikov lie¢enych
risperidénom v porovnani s podielom 0,11% v skupine s placebom. Celkova miera vyskytu vo vSetkych
klinickych skuSaniach bola 0,43% u vSetkych ti€asntikov lie€enych risperidonom.

“Nebolo pozorované v klinickych $tidiach s risperidénom, ale bolo pozorované po uvedeni risperidéonu na trh.
4Moze sa objavit’ extrapyramidalna porucha: Parkinsonizmus (hypersekrécia slin, muskuloskeletdlna
stuhnutost’, parkinsonizmus, slintanie, svalova stuhnutost’, bradykinéza, hypokinéza, maskovity vyraz tvare,
svalové napétie, akinéza, stuhnutie Sije, stuhnutie svalov, parkinsonovsky postoj, abnormalny glabelarny reflex,
parkinsonovsky pokojovy tras), Akatizia (akatizia, nepokoj, hyperkinéza, syndrom nepokojnych néh), tras,
Dyskinéza (dyskinéza, svalové zasklby, choreoatetdza, atetdéza a myoklonus), dystonia. Dysténia zahina
dystoniu, hypertoniu, tortikolis, mimovol'né svalové kontrakcie, svalové kontrakcie, blefarospazmus,
okulogyraciu, paralyzu jazyka, kic€e v tvari, laryngospazmus, myotoniu, opistotonus, orofaryngealny spazmus,
pleurototonus, spazmus jazyka a trizmus. Je potrebné poznamenat’, Ze je uvedené SirSie spektrum priznakov,
ktoré nevyhnutne nemusia mat’ extrapyramidalny povod. Insomnia zahfnia uvodni nespavost’, strednti
nespavost. Ki¢e zahfnaji ki¢e typu grand mal. Porucha menstrua¢ného cyklu zahfiia nepravidelnt
menstrudciu, oligomenoreu. Opuch zahfiia generalizovany opuch, periférny opuch, jamkovy opuch.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste podania injekcie

NajcastejSie hlasenou reakciou v mieste podania injekcie bola bolest’ V §tudii fazy 3 nahlasilo

14 z 386 pacientov (3,6%) 18 udalosti bolestivej reakcie na podanie injekcie po celkovo 2 827
podaniach injekcie (0,6%) licku OKEDI. Zavaznost’ va¢siny tychto reakcii bola hlasena ako mierne az
stredna. Frekvencia a intenzita bolesti v mieste podania injekcie hodnotend t¢astnikmi mala tendenciu
sa postupom ¢asu zmieriiovat’.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Syndrém posturalnej ortostatickej tachykardie.

Skupinoveé ucinky

Po uvedeni risperidonu na trh boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady ventrikularnej arytmie
sprevadzané predizenim QT intervalu (ventrikularne fibrilacie, ventrikularna tachykardia), néhle
umrtie, zastava srdca a torsade de pointes.

Tromboembolia zil
Pri antipsychotikach boli hlasené pripady tromboembolie Zil vratane plicnej embolie a pripadov
hlbokej zilnej trombdzy (s neznamou frekvenciou).

Zmeny telesnej hmotnosti

Udaje z 12-tyzdiového dvojito zaslepeného, placebom kontrolovaného skusania naznaé¢ili, Ze bolo
priemerné zvySenie telesnej hmotnosti oproti vychodiskovej hodnote 1,4 (-8 az 18) kg po liecbe
lieckom OKEDI 75 mg, 0,8 (-8 az 47) kg po liecbe lieckom OKEDI 100 mg a 0,2 (-12 az 18) kg po
liecbe placebom.
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Dalsie informécie o osobitnych skupindch pacientov

Pediatricki pacienti
O ucinnosti a bezpecnosti lieku OKEDI u deti nie su k dispozicii ziadne informéacie.

Starsi pacienti

O ucinnosti a bezpecnosti licku OKEDI u starSich pacientov so schizofréniou alebo demenciou st
k dispozicii len obmedzené informacie. V klinickych $tadiach peroralneho risperidonu sa u starSich
pacientov s demenciou hlasil prechodny ischemicky zachvat s frekvenciou vyskytu 1,4% a cievna
mozgova prihoda s frekvenciou vyskytu 1,5% v porovnani s ostatnymi dospelymi. Okrem toho boli
hlasené nasledujuce neziaduce liekové reakcie s frekvenciou vyskytu > 5% u starSich pacientov

s demenciou a najmenej dvojnasobne vyssou frekvenciou pozorovanou v populaciach ostatnych
dospelych: infekcia mocovych ciest, periférny opuch, letargia a kaser’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Vo vSeobecnosti sa hlasili prejavy a priznaky, ktoré boli dosledkom zhorSenia znamych
farmakologickych G¢inkov risperidonu. Tieto zahffiaji ospalost’ a sedaciu, tachykardiu a hypotenziu
a extrapyramidové priznaky. V pripade preddvkovania bolo hlasené predizenie QT intervalu a kice.
V suvislosti s predavkovanim risperidonom a paroxetinom bolo hlasené torsade de pointes.

V pripade akttneho preddvkovania sa ma vzat’ do tvahy moznost’ vplyvu viacerych liekov.

Liecba

Ma sa zaistit’ a udrzat’ priechodnost’ dychacich ciest a adekvatne okyslicenie a ventilacia. Ihned’ sa ma
zacat’ so sledovanim kardiovaskularnych funkcii a ma zahfiat’ nepretrzité elektrokardiografické
sledovanie na zistenie moznych arytmii.

Nie je zname Specifické antidotum proti liecku OKEDI. Preto je potrebné zacat’ s prisluSnymi
podpornymi opatreniami. Hypotenziu a kolaps obehovej sustavy je potrebné lieCit’ primeranymi
opatreniami ako je napr. intraven6zne podanie tekutin a/alebo sympatomimetik. V pripade zavaznych
extrapyramidalnych priznakov sa ma podat’ anticholinergikum. V pozornom dohlade lekéra a
sledovani sa ma pokracovat’ do zotavenia pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psycholeptika, iné antipsychotika, ATC kod: NOSAXOS.

Mechanizmus u¢inku

Risperiddn je selektivny monoaminergny antagonista s jedine¢nymi vlastnostami. Ma vysoku afinitu

voci sérotoninergnym 5-HT2 a dopaminergnym D2 receptorom. Risperidon sa zaroven viaze na alfa 1-

adrenergné receptory a s nizSou afinitou na H1-histaminergné a alfa 2-adrenergné receptory.

Risperidén nema afinitu voci cholinergnym receptorom. Hoci je risperidon silnym antagonistom D2

receptorov, na zéklade ¢oho sa predpoklada zlepsSenie pozitivnych priznakov schizofrénie, v porovnani
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s klasickymi antipsychotikami sposobuje mensi pokles motorickej aktivity a indukcie katalepsie.
Vyvazeny antagonizmus sérotoninu a dopaminu v centralnej nervovej sustave moze znizit’ nachylnost’
k extrapyramidovym neziaducim tucinkom a rozsirit’ terapeuticky uc¢inok na negativne a afektivne

priznaky schizofrénie.

Farmakodynamické uéinky

Klinicka ucinnost

Uginnost’ lieku OKEDI (75 mg a 100 mg) pri lieébe schizofrénie u dospelych bola stanovena

v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stidii fazy 3

s paralelnymi skupinami. Stadie sa za¢astnili pacienti s akitnym zhor§enim alebo relapsom
schizofrénie (kritéria DSM-5), ktori mali na zaciatku Stadie skore na stupnici pozitivnych alebo
negativnych priznakov (Positive and Negative Syndrome Scale, PANSS) v rozmedzi 80 az 120. Pocas
skriningovej navstevy bol vSetkym pacientom, ktori sa predtym neliecili, peroralne podavany
risperidon v davke 2 mg/den pocas 3 dni s cielom zaistit’ minimalny vyskyt reakcii z precitlivenosti
pred skiisanim. Pacienti s lieCbou risperidonom v anamnéze v ¢ase skriningu nedostali peroralny
risperidon a po randomizacii zacali pouzivat’ priamo lick OKEDI (75 mg a 100 mg) alebo placebom.
Styristotridsatosem (438) pacientov bolo randomizovanych na podanie 3 intramuskularnych davok
lieku OKEDI (75 mg alebo 100 mg) alebo placeba kazdych 28 dni. Priemerny vek pacientov bol

42,0 (SD: 11,02) rokov. Neboli zahrnuti ziadni pacienti vo veku < 18 rokov ani > 65 rokov.
Demografické a d’alSie vychodiskové charakteristiky boli v kazdej lieCebnej skupine podobné. Pocas
studie nebolo dovolené Ziadne doplnkové podavanie peroralneho risperidonu.

Primarnym koncovym ukazovatel'om bola zmena celkového skore PANSS na konci Stadie (85. den)
od zaciatku $tadie. Pri obidvoch davkach lieku OKEDI 75 mg a 100 mg sa preukazalo Statisticky
vyznamné zlepSenie v porovnani s placebom na zaklade primarneho koncového ukazovatel'a

(tabul’ka 1 a obrazok 1). Tieto vysledky podporujii i€innost’ pocas celého trvania lieCby a zlepSenie
PANSS a vysledky pozorovali sa uz od 4. diia s vyznamnym oddelenim sa od placeba v skupinach

s davkou 100 mg na 8. deil a 75 mg na 15. den. Podobne ako celkové skore PANSS, aj pri skore troch
podstupnic pozitivneho, negativneho a celkového PANSS sa preukézalo postupné zlepSenie (znizZenie)

od zaciatku Stadie.

Tabul’ka 1: Priemerna zmena celkového skére PANSS a CGI-S na konci Studie (85. den) od

zacCiatku Studie (populacia mITT)

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
n =132 n=129 n=129
Celkové skore PANSS®
Priemerné vychodiskové skore (SD) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
-11,0, -24.6, -24,7,
Priemerna zmena LS, 95% IS @ -14,1 az-8,0 |-27,5az-21,6 rokov|-27,7 az -21,6 rokov
rokov
C e o b -13,0, -13,3,
Rozdiel lietby, 95% IS © -17,3 az -8,8 rokov | -17,6 az -8,9 rokov
Hodnota p <0,0001 < 0,0001
Celkové skore CGI-S©
Priemerné skore na zaciatku Studie 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
(SD)
. . a -0,6, -1,3, -1,3,
Priemerné zmena LS, 95% 1S © -0,8 az -0,4 rokov| -1,5az-1,2rokov | -1,5az-1,2 rokov
C e -0,7, -0,7,
Rozdiel lietby, 95% IS © -1,0 az -0,5 rokov | -1,0 aZ -0,5 rokov
Hodnota p <0,0001 <0,0001

a Udaje boli analyzované pomocou zmiesaného modelu opakovanych merani (mixed model repeated measures,

MMRM)
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b Rozdiel (OKEDI minus placebo) v priemernej zmene stanovenej metédou najmensich Stvorcov od zaciatku
studie upraveny podla metdédy Lawrenca a Hunga.

¢ Otazka pre lekara v ramci stupnice skore celkového klinického dojmu a zavaznosti (CGI-S): ,,Pri zvazeni
vasich celkovych klinickych skusenosti v tejto Specifickej populacii, ako by ste posudili stav dusevného
ochorenia pacienta teraz?* na nasledujucej stupnici so siedmimi bodmi: 1 = normalny stav, vobec nie je chory; 2
= na hranici dusevného ochorenia; 3 = mierny stav ochorenia; 4 = stredne zavazny stav ochorenia; 5 = vyrazny
stav ochorenia; 6 = zavazny stav ochorenia; 7 = stav extrémne chorych pacientov.
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Obrazok 1: Zmena celkového skore PANSS od zaciatku $tudie v kazdom ¢asovom bode dvojito
zaslepenej fazy (populacia mITT)

Kracovy sekundarny koncovy ukazovatel’ uc¢innosti bol definovany ako priemerna zmena skore
celkového klinického dojmu a zavaznosti v 85. dni od zaciatku stadie (CGI-S). V obidvoch liecebnych
skupinach s lickom OKEDI sa v porovnani s placebom preukdzalo Statisticky vyznamne lepSie skore
CGI-S od 8. dna (znizenie skore od zaciatku Stadie -0,4 (0,05) pri 75 mg a -0,6 (0,05) pri 100 mg).

Celkova miera odpovede (znizenie celkového skore PANSS o > 30% a/alebo CGI-I o 2 ,,vyrazné
zlepSenie® alebo 1 ,,vel'mi vyrazné zlepSenie®) v koncovom ukazovateli pri lieku OKEDI bola 56% a
Statisticky vyznamna od 8. dila a 15. diia pri oboch davkach v porovnani s placebom.

Dlhodoba (12 mesiacov) u¢innost’ licku OKEDI sa hodnotila v otvorenom predizeni hlavnej $tadie u
215 pacientov so schizofréniou. Do predizenej $tidie bolo mozné zaradit’ pacientov z fazy dvojitého
zaslepenia (pacienti prichadzajuci z predchadzajicej Stadie) a stabilizovanych pacientov, ktori
predtym neboli do Studie zaradeni (novi pacienti). Novi pacienti presli z peroralneho risperidénu na
liek OKEDI 75 mg alebo 100 mg. Uéinnost’ sa v priebehu ¢asu udrzala s mierou relapsu 10,7% (95%
IS, 6,9% az 15,6%) a mierou Gstupu ochorenia 61,0% (95% IS, 53,7% az 68,4%).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Risperidén sa metabolizuje na 9-hydroxyrisperidon, ktory ma podobny farmakologicky ti¢inok ako
risperidon (pozri Biotransformécia a Eliminacia).
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Absorpcia

OKEDI obsahuje risperidon v liekovej forme suspenzie, ktora vykazuje kombinovany proces
absorpcie. Po intramuskularnej injekcii sa v okamihu podania injekcie okamzite uvolni malé
mnozstvo lieku, ktoré je zodpovedné okamzité plazmatické hladiny. Po dosiahnuti prvej maximalnej
koncentracie, priemerné plazmatické koncentracie trvalo klesli do 14. dna a néasledne sa opat’ zvysili,
aby sa dosiahla druha maximalna koncentracia medzi 21. a 24. diiom. Po druhej maximalnej
koncentracii plazmatické koncentracie postupne v priebehu ¢asu klesali. Suspenzia tvori zasobu
poskytujucu trvalé terapeutické plazmatické koncentracie, ktoré sa udrziavaju pocas 28-diiového
intervalu.

Po jednorazovej i.m. injekcii boli 2 hodiny po podani priemerné koncentrécie aktivnej zlozky 13 +

9 ng/ml pri lieku OKEDI 75 mg a 29 + 13 ng/ml pri lieku OKEDI 100 mg. Plazmatické koncentracie
aktivnej zloZky po jednom mesiaci po podani st 17 + 8 ng/ml pri licku OKEDI 75 mg a 21 + 17 ng/ml
pri licku OKEDI 100 mg a pri va¢Sine pacientov sa liek uplne vylaci 75 dni po podani, pricom
hodnoty aktivnej zlozky st nizSie ako 1 ng/ml.

Priemerné najnizsie plazmatické koncentracie (Cmin) a priemerné maximalne plazmatické koncentracie
(Cimax) aktivnej zlozky po opakovanom intramuskuldrnom podani injekcii OKEDI st uvedené v
tabulke 2.

Tabul’ka 2: Cnin @ Ciax aktivnej zlozZky po opakovanom podani intramuskularnych injekeii lieku
OKEDI

ng/ml ng/ml
75 mg®@ 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Suhrnné simulované odhady farmakokinetickych (FK) parametrov po 3. davke lieku OKEDI 75 mg s pouzitim
modelu populaénej (pop) FK

b Suhrnna statistika FK parametrov po 4. davke liecku OKEDI 100 mg z klinického skuSania s viacnasobnou
davkou

SD: standardna odchylka

Koncentracie v ustdlenom stave pri typickom tcastnikovi boli dosiahnuté po prvej davke.

Priemerna expozicia v ustalenom stave bola pri miestach podania injekcie do deltového a aj sedacieho
svalu podobna.

Distribucia

Distribucia risperidonu je rychla. Distribucny objem je 1 - 2 1/kg. Risperidon sa v plazme viaZze na
albumin a kysly alfa 1-glykoprotein. Vizba risperidonu na plazmatické bielkoviny je 90% z toho 77%
je 9-hydroxyrisperidon.

Biotransformacia a eliminacia

Risperidon sa metabolizuje prostrednictvom CYP2D6 na 9-hydroxyrisperidon, ktory ma podobny
farmakologicky ucinok ako risperidon. Risperidon a 9-hydroxyrisperidon tvoria aktivnu zlozku.
CYP2D6 podlicha genetického polymorfizmu. U extenzivnych metabolizérov CYP2D6 dochadza

k rychlej premene risperidonu na 9-hydroxyrisperidon, zatial’ ¢o u slabych metabolizérov CYP2D6
dochadza k jeho premene ovel’a pomalsie. Hoci sa u extenzivnych metabolizérov dosahuji nizsie
koncentracie risperidonu a vyssie koncentracie 9-hydroxyrisperidonu ako u slabych metabolizérov, je
farmakokinetika risperidénu a 9-hydroxyrisperidonu spolu (t. j. aktivnej zlozky) po jednorazovom a
viacnasobnom podani u extenzivnych a slabych metabolizérov CYP2D6 podobna.
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Dal$ou metabolickou cestou risperidonu je N-dealkylacia. V §tadii na mikrozémoch I'udskej pedene in
vitro sa preukazalo, ze risperidon v klinicky vyznamnej koncentracii podstatne neinhibuje
metabolizmus lie¢iv metabolizovanych izozymami cytochromu P450 vratane CYP1A2, CYP2AG6,
CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS. Jeden tyzden po podani sa 70% davky
vylucilo mocom a 14% stolicou. V moci predstavuje risperidon a 9-hydroxyrisperidon 35 - 45%
davky. Zvys$ok tvoria neaktivne metabolity. Po peroralnom podani pacientom so psychozou sa
risperidon eliminuje s biologickym pol¢asom priblizne 3 hodiny. Pol€as eliminécie 9-
hydroxyrisperidonu a aktivnej zlozky je 24 hodin.

Aktivna zloZka sa eliminuje 75 dni po podani lieku OKEDI, s hodnotami aktivnej zlozky niz§imi ako
1 ng/ml pri vécSine pacientov.

Injekcia lieku OKEDI verzus peroralny risperidon

Pociato¢né plazmatické hladiny pri licku OKEDI boli v rozmedzi expozicie pozorovanej pri
peroralnom podavani 3 - 4 mg risperidonu. Expozicia v ustalenom stave po podani 100 mg OKEDI
v porovnani so 4 mg peroralneho risperidonu bola o0 39% vyssia pre AUC, 0 32% pre Cmax a bola
podobna pre Cmin. V simulaciach zaloZenych na modelovani popula¢nej farmakokinetiky sa
preukazuje, ze expozicia licku OKEDI 75 mg je podobna expozicii 3 mg peroralneho risperidonu
v ustalenom stave.

Pri prechode z peroralneho risperidonu na lieck OKEDI su predpovedané expozicie aktivnej zlozky
v podobnych rozsahoch vratane maximalnych koncentracii.

Linearita/nelinearita

Zistilo sa, ze liek OKEDI vykazuje linearnu a davke umernti farmakokinetiku pri davkach 75 mg a
100 mg.

Starsi pacienti

OKEDI nebol u starSich pacientov systematicky skimany (pozri ¢ast’ 4.2).

Porucha funkcie obli¢iek

OKEDI sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek systematicky neskiimal. U pacientov s miernou
poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 60 az 89 ml/min), ktori pouzivali liek OKEDI, sa
preukazala podobna expozicia aktivnej zlozke ako u pacientov s normalnou funkciou obliciek.

Pri stredne zavaznom alebo zavaznom ochoreni obli¢iek nie st k dispozicii Ziadne udaje.

Porucha funkcie pecene

OKEDI sa u pacientov s poruchou funkcie pecene systematicky neskimal.

Index telesnej hmoty (Body mass index, BMI)

V simulaciach populacnej farmakokinetiky sa preukédzali mozné zvysenia plazmatickych koncentracii
liecku OKEDI u obéznych alebo morbidne obéznych Zien v porovnani s pacientkami s normalnou
telesnou hmotnost'ou, bez vyznamného klinického vplyvu.

Pohlavie, rasa a faj¢iarske navyky

V analyze pop FK sa neodhalil Ziaden zjavny vplyv pohlavia, rasy alebo faj¢iarskych navykov na
farmakokinetiku risperidonu alebo aktivnej zlozky.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Na zvieracich modeloch in vitro a in vivo sa preukazuje, Ze pri vysokych ddvkach méze risperidon
sposobit’ predlzenie QT intervalu, ¢o bolo u pacientov spajané s teoreticky zvySenym rizikom torsade
de pointes.

V stadiach (subchronickej) chronickej peroralnej toxicity, v ktorych sa davka zacala podavat’ u
pohlavne nedozretych potkanov a psov, sa u samcov a samic objavili od davky zavislé ucinky na
pohlavné organy a mlie¢nu Zzl'azu. Tieto G¢inky stviseli so zvySenou sérovou hladinou prolaktinu,
ktora bola sposobena blokujucim u¢inkom risperidonu na dopaminovom D2 receptore. Okrem toho,
Studie na tkanivovych kultiirach naznacujt, Ze rast buniek v 'udskom nadore prsnika mdze byt
stimulovany prolaktinom.

Hlavné ucinky liecby lickom OKEDI pozorované po §tadiach chronickej (12 mesiacov
intramuskularneho podavania) toxicity u psov a kralikov boli v stlade so zisteniami po peroralne;j
distribucii risperidonu u potkanov a psov a suviseli s farmakologickymi u¢inkami risperidonu.

Po intramuskularnom podani lieku OKEDI sa v 12-cyklovych stidiach toxicity u psov a kralikov
pozorovali lokalne zmeny a uzliky v mieste vpichu. Pozostavali zo svalového granulomat6zneho
zapalu cudzieho telesa, ktory sa pripisuje prirodzenej reakcii organizmu na pritomnost’ cudzej latky.
Dalsie lokalne zmeny pozorované u kralikov pri davke 15 mg/kg (risperidon) suviseli s obsahom
dimetylsulfoxidu (DMSO). Vsetky tieto zmeny boli vylucne lokalne a preukazala sa ich reverzibilita.
U psov sa bezprostredne po podani pozorovala prechodna bolest’ spojena s obsahom DMSO.

Ani v pripade risperidonu, ani v pripade lieku OKEDI sa nepreukazal genotoxicky potencial.

V stuadiach karcinogenity risperidéonu po peroralnom podani u potkanov a mys$i sa pozoroval narast
adenomov hypotyzy (mys), adenomov endokrinného pankreasu (potkan) a adenémov mliecnej zl'azy
(oba druhy). Tieto nadory mozu suvisiet' s dlhodobym antagonizmom na dopaminovom D2 receptore
a s hyperprolaktinémiou. Vyznam zisteni tykajucich sa nddorov u hlodavcov z hl'adiska rizika pre 'udi
nie je znamy.

Risperidon nebol teratogénny u potkanov a kralikov. V reprodukénych stadiach s risperidonom na
potkanoch sa pozorovali neziaduce ucinky na spravanie rodicov pri pareni a na pérodni hmotnost’ a
prezivanie mlad’at. U potkanov bola intrauterinna expozicia risperidonu spojena s kognitivnymi
deficitmi v dospelosti. Iné antagonisty dopaminu pri podavani gravidnym zvieratam vyvolali
negativne t€inky na u€enie a motoricky vyvoj mladat.

V studii toxicity na mlad’atach potkanov sa pozorovala zvysend imrtnost’ mlad’at a oneskorenie
fyzického vyvoja. V 40-tyzdnovej $tadii na mladych psoch bolo pohlavné dozrievanie oneskorené. Na
zaklade plochy pod krivkou (AUC) nebol rast dlhych kosti u dospievajucich psov ovplyvneny pri
3,6-nasobku maximalnej expozicie u I'udi (1,5 mg/den), pricom G¢inky na dlhé kosti a pohlavné
dozrievanie u dospievajucich psov sa pozorovali pri 15-nasobku maximalnej expozicie u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplneni injekénd striekacka s praSkom

poly(D,L-laktid-ko-glykolid)

Naplnena injekéna striekacka s vehikulom

Dimetylsulfoxid
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6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

OKEDI sa ma pouzit’ ihned’ po rekonstitacii.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnen4 injekéna strieckacka s praskom

Injek¢na strickacka z polyméru z cyklického olefinu s krytom trysky a piestovym uzaverom
pozostavajucim z chlorbutylovej gumy pokrytej polytetrafludretylénom.

Naplnena injek¢nd striekacka s vehikulom

Injek¢na striekacka z polyméru z cyklického olefinu s chlérbutylovym gumenym krytom hrotu a
brombutylovym gumenym piestovym uzaverom pokrytym etyléntetrafluoretylénovym kopolymérom.
Davky st odlisené podl'a farby pouzitej na prstovej prirube naplnenej injekénej striekacky s
vehikulom: 100 mg (modrd) a 75 mg (Cervena).

Rozpuastadlo na rekonstiticiu sa dodava v nasledujucich davkovych silach:
e Naplnena injekéna striekacka s rozpust'adlom obsahujuca 0,383 ml dimetylsulfoxidu
(rozpustadlo pre OKEDI 75 mg).
e Naplnena injek¢na strickacka s rozpustadlom obsahujiaca 0,490 ml dimetylsulfoxidu
(rozpustadlo pre OKEDI 100 mg).

Kazda suprava lieku OKEDI obsahuje:

e Vrecko z hlinikovej folie s jednou naplnenou injek¢nou stricka¢kou obsahujicou prasok a
vrecko so silikagélovym vysuSovadlom.

e Vrecko z hlinikovej folie s jednou naplnenou injekénou striekackou obsahujicou vehikulum a
vrecko so silikagélovym vysuSovadlom.

e Jednu sterilnt 2-palcovi (0,90 x 51 mm [20G]) injekéntl ihla s bezpecnostnym krytom
pouzivani na podanie do sedacicho svalu.

e Jednu sterilnt 1-palcovi (0,80 x 25 mm [21G]) injeként ihlu s bezpe¢nostnym krytom
pouzivanu na podanie do deltového svalu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
DOLEZITE INFORMACIE

e Len na intramuskularne pouZitie.

e Pacientovi sa ma injekcia podat’ ihned’ po rekonstitucii.

e Sucast'ou su dve sterilné injek¢éné ihly s bezpecnostnym krytom na podanie injekcie do
sedacieho a deltového svalu Pred podanim lieku si jednu z nich vyberiete.
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e Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny. Vsetky pokyny na pouzitie a zaobchadzanie s lickom
OKEDI su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'a (pozri Pokyny pre zdravotnickych
pracovnikov).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanielsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

OKEDI 75 mg prasok a vehikulum na injek&ni suspenziu s predizenym uvolfiovanim

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg prasok a vehikulum na injek¢énu suspenziu s prediieny’m uvolfiovanim
EU/1/21/1621/002
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 14. februara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.ceu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOINENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdcidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA
INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

OKEDI 75 mg
Prasok a vehikulum na injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim
risperidon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injekcna striekacka obsahuje 75 mg risperidonu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: poly(D,L-laktid-ko-glykolid) a dimetylsulfoxid

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a vehikulum na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

Skatul’ka stipravy obsahuje:

1 naplnenu injeként striekacku s praskom a vysusovadlo

1 naplnent injekénu striekacku s vehikulom na rekonstiticiu a vysuSovadlo
2 sterilné ihly s ochrannym krytom

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela

Len na intramuskularne pouzitie po rekonstitucii

Len na jednorazové pouzitie

Na rekonstituciu pouzite iba naplnenu injekénu striekacku s vehikulom, ktora je sucast'ou stpravy
Pouzite ihned’ po rekonstitucii

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

29



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid, Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

EU/1/21/1621/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO Z HLINIKOVEJ FOLIE NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU
S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU

OKEDI 75 mg
prasok na injek¢nu suspenziu s predlzenym uvolnovanim
risperidon

2.  NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Na rekonstiticiu pouzite iba naplnenu injek¢nu striekacku s vehikulom, ktora je sucast’ou supravy
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

OKEDI 75 mg

prasok na injekciu s predizenym uvolfiovanim
risperidon

Lm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO Z HLINIKOVEJ FOLIE NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU
S VEHIKULOM

1. NAZOV LIEKU

Vehikulum pre OKEDI 75 mg
vehikulum na injek¢ént suspenziu

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE S VEHIKULOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vehikulum na OKEDI 75 mg
i.m. po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

OKEDI 100 mg
Prasok a vehikulum na injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim
risperidon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 naplnena injek¢na striekacka obsahuje 100 mg risperidonu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: poly(D,L-laktid-ko-glykolid) a dimetylsulfoxid.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a vehikulum na injekénu suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

Skatul’ka stipravy obsahuje:

1 naplnenu injeként striekacku s praskom a vysusovadlom

1 naplnent injekénu striekacku s vehikulom na rekonstiticiu a vysuSovadlom
2 sterilné ihly s ochrannym krytom

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela

Len na intramuskularne pouzitie po rekonstitucii

Len na jednorazové pouzitie

Na rekonstituciu pouzite iba naplnenu injekénu striekacku s vehikulom, ktora je sucast'ou stpravy
Pouzite ihned’ po rekonstitucii

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.V
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid, Spanielsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/21/1621/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO Z HLINIKOVEJ FOLIE NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU
S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU

OKEDI 100 mg
prasok na injek¢nu suspenziu s predlzenym uvolnovanim
risperidon

2.  NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Na rekonstiticiu pouzite iba naplnenu injek¢nu striekacku s vehikulom, ktora je sucast’ou supravy
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

OKEDI 100 mg

prasok na injekciu s predizenym uvolfiovanim
risperidon

rm.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

\ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

VRECKO Z HLINIKOVEJ FOLIE NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU
S VEHIKULOM

1. NAZOV LIEKU

Vehikulum na OKEDI 100 mg
vehikulum na injeként suspenziu

2.  NAZOV DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE S VEHIKULOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Vehikulum na OKEDI 100 mg
i.m. po rekonstitucii

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

OKEDI 75 mg prasok a vehikulum na injekémi suspenziu s prediZzenym uvoliiovanim
risperidon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je OKEDI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete OKEDI
Ako pouzivat OKEDI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OKEDI

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je OKEDI a na &o sa pouZiva

OKEDI obsahuje liecivo risperidon, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antipsychotikd®.
OKEDI sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu schizofrénie, pri ktorej mozete vidiet’, pocut’ alebo
citit’ veci, ktoré nie su skuto¢né, verit’ veciam, ktoré nie st realne, alebo sa citit’ nezvycajne

podozrievavo ¢i zmétene.

Liek OKEDI je uréeny pre pacientov, u ktorych sa preukaze znasanlivost’ a uc¢innost’ risperidonu
podavaného ustami (napr. tablety).

OKEDI méze pomdct’ zmiernit priznaky vasho ochorenia a zastavit’ navrat vasich priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OKEDI

Nepouzivajte OKEDI:
o ak ste alergicky na risperidon alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat OKEDI, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate problém so srdcom. Priklady zahfiiaji nepravidelny srdcovy rytmus alebo ak mate sklon
k nizkemu krvnému tlaku alebo ak uZivate lieky na krvny tlak. OKEDI mdZze spdsobit nizky
krvny tlak. M6Ze byt’ potrebné upravit’ vasu davku.

o viete o akychkol'vek faktoroch, ktoré mézu viest k cievnej mozgovej prihode, ako je
napr. vysoky krvny tlak, srdcovocievna porucha alebo problémy s krvnymi cievami v
mozgu.

o sa u vas niekedy objavili mimovol'né pohyby jazyka, Gst a tvare.

o ste niekedy mali ochorenie, ktorého priznaky zahriaja vysoku telesnt teplotu, svalovi
stuhnutost’, potenie alebo zniZenu Groven vedomia (tieZ zname ako neurolepticky maligny
syndrom).
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o mate Parkinsonovu chorobu.

o trpite demenciou.

viete, ze ste v minulosti mali nizky pocet bielych krviniek (¢o mohlo, ale nemuselo byt

spdsobené inymi lickmi).

mate cukrovku.

mate epilepsiu.

ste muz a niekedy ste mali predizenu alebo bolestiva erekciu.

mate problémy s kontrolou vasej telesnej teploty alebo prehrievanim.

mate problémy s oblickami.

mate problémy s pecetiou.

mate nezvycajne vysokt hladinu horménu prolaktin v krvi alebo ak mate nador, ktory je

pravdepodobne zavisly od prolaktinu.

. vy alebo niekto iny vo vasej rodine ste niekedy v minulosti mali krvné zrazeniny,
pretoze antipsychotika sa spdjali s tvorbou krvnych zrazenin.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ risperidon Gstami alebo pouzivat liek
OKEDI.

Pocas liecby

U pacientov uzivajucich risperidon sa vel'mi zriedkavo v krvi pozoroval nebezpecne nizky pocet
urcitého typu bielych krviniek potrebnych na boj proti infekciam. Preto vam lekar méze pred lieCbou
a pocas nej kontrolovat’ pocet bielych krviniek.

Hoci ste v minulosti znésali risperidon podavany tstami, po podani injekcii liecku OKEDI sa
zriedkavo vyskytuju alergické reakcie. Ak sa u vas objavi vyrazka, opuch hrdla, svrbenie alebo
problémy s dychanim, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt priznaky
zavaznej alergickej reakcie.

OKEDI moze sposobit’ zvysenie telesnej hmotnosti. Znacné zvysSenie telesnej hmotnosti moéze
nepriaznivo ovplyvnit’ vase zdravie. Lekar ma pravidelne sledovat’ vasu telesni hmotnost’.

U pacientov pouzivajucich lick OKEDI sa pozorovala cukrovka alebo zhorSenie stavu uz
existujucej cukrovky. Preto ma vas lekar kontrolovat’ prejavy vysokej hladiny cukru v krvi.
U pacientov s uz existujucou cukrovkou sa ma pravidelne sledovat’ hladina glukézy v krvi.

OKEDI ¢asto zvySuje hladiny horménu nazyvaného ,,prolaktin®. To moze sposobit’ vedlajsie ucinky
ako napr. poruchy menstruacie alebo problémy s plodnostou u zien alebo zvacSenie prsnikov u muzov
(pozri cast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa takéto vedl'ajsie ucinky objavia, odporaca sa stanovit
hladinu prolaktinu v krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zakalu SoSoviek (katarakty) sa mozu objavit’ problémy, ktoré mozu
viest’ k poskodeniu oka. Ak mate naplanovant operaciu oka, nezabudnite informovat’ svojho ocného
lekara, Ze pouzivate tento liek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodévajte detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a OKEDI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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S lekarom alebo lekarnikom je déleZité porozpravat’ sa najmi v pripade, ak uZivate niektory

z nasledujucich liekov

. Lieky s t¢inkom na va§ mozog napr. na upokojenie (benzodiazepiny) alebo niektoré lieky proti
bolesti (opidty), lieky proti alergii (niektoré antihistaminikd), pretoze lick OKEDI méze zvysit
tlmivy uc¢inok vSetkych tychto liekov.

o Lieky, ktoré mézu menit’ elektricka aktivitu vasho srdca ako napr. lieky na liecbu malarie,

problémov so srdcovym rytmom, alergie (antihistaminika), niektoré lieky na lieCbu depresie

alebo iné lieky na liecbu dusevnych ochoreni.

Lieky, ktoré spomal’uju srdcovy tep.

Lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi (napriklad niektoré lieky na odvodnenie).

Lieky na liecbu zvyseného krvného tlaku. OKEDI méze sposobit’ zniZenie krvného tlaku.

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako napr. levodopa).

Lieky, ktoré zvysuju aktivitu centralneho nervového systému (psychostimulancia ako

napr. metylfenidat).

. Lieky na odvodnenie (diuretika) pouzivané pri srdcovych problémoch alebo opuchu casti vasho
tela v dosledku nahromadenia prili§ vel'’kého mnozstva tekutiny (ako napr. furosemid alebo
chlértiazid). Liek OKEDI pouzivany samostatne alebo s furosemidom méze predstavovat’ pre
starSich I'udi s demenciou zvysené riziko cievnej mozgovej prihody alebo umrtia.

Nasledujuce lie¢iva moZu zniZit’ u¢inok risperidonu

. Rifampicin (lie¢ivo na liecbu niektorych infekcii).
. Karbamazepin, fenytoin (lieCiva na epilepsiu).
. Fenobarbital.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat’ takéto lieciva, mozete potrebovat’ inu davku risperidénu.

Nasledujuce lie¢iva moZu zvysit® icinok risperidéonu

Chinidin (pouziva sa pri niektorych typoch srdcovych ochoreni).

Lieciva na depresiu (ako napr. paroxetin, fluoxetin, tricyklické antidepresiva).
Lieciva nazyvané betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku).
Fenotiaziny (ako napr. lie¢iva pouzivané na lie¢bu psychézy alebo na upokojenie).
Cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaludka).

Itrakonazol a ketokonazol (lieCiva na liecbu hubovych infekciti).

Niektoré¢ lieciva pouzivané pri liecbe HIV/AIDS ako napr. ritonavir.

Verapamil, lieCivo pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a/alebo nezvycajného
srdcového rytmu.

o Sertralin a fluvoxamin, lie¢iva pouzivané na lie¢bu depresie a inych psychiatrickych poruch.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat’ takéto lieCiva, mozete potrebovat’ ini davku risperidonu

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ liek OKEDI.

OKEDI a jedlo, napoje a alkohol
Pri pouZzivani lieku OKEDI sa vyhnite konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

o Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar
rozhodne, ¢i ho mdzete pouzivat.

J U novorodencov matiek, ktoré uzivali risperidon v poslednom trimestri (posledné tri mesiace
tehotenstva), sa m6zu objavit’ nasledujuce priznaky: triaska, svalova stuhnutost’ a/alebo
slabost’, ospalost’, rozrusenie, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho
dietat’a objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, bude potrebné, aby ste kontaktovali lekara.
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o Liek OKEDI moéze zvysit’ hladinu horménu nazyvaného ,,prolaktin®, ktory moze ovplyvnit
plodnost’ (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedlajSie G¢inky).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby lieckom OKEDI sa moze objavit’ zavrat, inava a problémy so zrakom. Neved'te
vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje alebo stroje bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim
lekarom.

3. Ako pouzivat® OKEDI

Liek OKEDI vam podé zdravotnicky pracovnik formou vnutrosvalovej injekcie do hornej Casti
ramena alebo sedacieho svalu kazdych 28 dni. Injekcie sa maju podavat striedavo do pravej a l'avej
strany.

Odporacana davka je 75 mg kazdych 28 dni, ale moZe byt’ potrebna vyssia davka 100 mg kazdych
28 dni. Vas lekar rozhodne o davke OKEDI, ktora je pre vas vhodna.

Ak sa v sucasnosti liecite inymi antipsychotikami ako risperidéonom, ale v minulosti ste uzivali
risperidon, najmenej 6 dni pred zaciatkom liecby lieckom OKEDI musite uzivat’ risperidon podavany
ustami.

Ak ste nikdy neuzivali ziadnu formu risperidonu, najmenej 14 dni pred zaciatkom liecby lieckom
OKEDI za¢nete uzivat risperidon podavany tstami. Dizku trvania obdobia uZivania risperidénu
podavaného tstami ur¢i vas lekar.

Ak mate problémy s oblickami
Podavanie lieku OKEDI sa neodporuca u pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou poruchou
funkcie obliciek.

Ak vam podaju viac lieku OKEDI, ako maju

o Okamzite navstivte lekara.

o V pripade predavkovania sa mozete citit’ ospalo alebo unavene alebo mat’ nezvycajné
pohyby tela, problémy so statim a chédzou, pocitovat’ zavrat v dosledku nizkeho
krvného tlaku alebo mat’ nezvyc€ajny srdcovy rytmus alebo zachvaty.

Ak prestanete pouzivat’ OKEDI
Ucinky lieku sa stratia. Tento liek neprestavajte pouzivat’, pokial’ vdm to nepovie vas lekar, pretoze sa
vase priznaky mézu vratit’.

Je dolezité, aby ste nevynechali navstevy lekara, pocas ktorych mate dostat’ injekcie tohto lieku
kazdych 28 dni. Ak nemozete dodrzat’ termin navstevy, ihned’ kontaktujte svojho lekéara a dohodnite
sa na inom termine, kedy mozete prist’ na injekciu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliZSie pohotovostné oddelenie, ak sa u vas

vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich menej ¢astych vedPajSich ucinkov (moZe postihovat’

menej ako 1 zo 100 oséb):

o objavi sa tardivna dyskinéza (zasklby alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela,
ktoré nemdzete ovladat)).
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Okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliZSie pohotovostné oddelenie, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujucich zriedkavych vedlajSich icinkov (moZu postihovat’ menej ako
1z 1 000 osdb):

objavia sa krvné zrazeniny v zilach, najmé v nohach (priznaky zahfnaju opuch, bolest’ a
zacervenanie nohy), ktoré sa mézu krvnymi cievami dostat’ do plac a spdsobit’ bolest’

v hrudniku a tazkosti s dychanim.

objavi sa hortcka, svalova stuhnutost’, potenie alebo znizend trovenl vedomia (porucha
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom®).

ste muZ a objavi sa u vas prediZena alebo bolestiva erekcia. Toto sa nazyva priapizmus.
sa u vas objavi zavazna alergicka reakcia, pre ktort je typicka horacka, opuch ust, tvare,
pier alebo jazyka, dychavi¢nost, svrbenie, kozné vyrazka alebo pokles krvného tlaku
(anafylakticka reakcia alebo angioedém). Hoci ste v minulosti znasali risperidén podavany
ustami, po podani injekcii licku OKEDI sa zriedkavo vyskytuju alergické reakcie.

mate tmavocerveny alebo hnedy moc alebo vyrazne zniZzenu ¢astost’ mocenia spolu so
svalovou slabost’ou alebo problémami s pohybom rik a néh. Méze ist’ o priznaky
rabdomyolyzy (nahleho poskodenia svalov).

mate slabost’ alebo zavrat, horucku, zimnicu alebo vredy v stach. M6zu to byt prejavy
vel'mi nizkeho poctu granulocytov (typ bielych krviniek, ktoré vam pomahajt v boji proti
infekeii).

Mo6zu sa objavit’ aj nasledujice vedlajsie cinky:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

tazkosti so zaspavanim alebo zotrvanim v spanku,

parkinsonizmus: poruchy pohybu mézu zahtiiat’ pomalé alebo zhorSené pohyby, pocit
stuhnutosti alebo napétia svalov a niekedy dokonca pocit ,,zmeravenia“ pri pohybe a jeho
nésledné odznenie. Dal3ie prejavy zahfiiaji pomala §uchavii chodzu, pokojovy tras,
zvysené vylucovanie slin a/alebo slinenie a stratu vyrazu tvare.

bolest’ hlavy.

Casté vedPajsie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb):

pneumonia (infekcia plic), bronchitida (infekcia hlavnych dychacich ciest v pl'icach), infekcia
prinosovych dutin, infekcia mocovych ciest, infekcia ucha, chripka, priznaky podobné chripke,
bolest’ hrdla, kaSel’, upchaty nos, horticka, o¢nt1 infekciu alebo ,,ruzové oko®,

zvysena hladina horménu nazyvaného ,,prolaktin® zistend pri vySetreni krvi. Priznaky
vysokej hladiny prolaktinu sa objavujii menej Casto a u muzov mozu zahinat’ zvacSenie
prsnikov, tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie, znizenu sexualnu tuzbu. U Zien
mozu zahiat unik mlieka z prsnikov, poruchy menstruacie, vynechanie menstruécie,
stratu ovulacie, problémy s plodnost'ou.

zvysenie telesnej hmotnosti, zvyS$ena alebo zniZena chut’ do jedla,

poruchy spanku, podrazdenost’, depresia, izkost’, pocit ospalosti alebo nizsia Groven
pozornosti

dystonia (mimovol'né stahovanie svalov, ktoré spdsobuje pomalé opakované pohyby alebo
nezvyc¢ajné drzanie tela), dyskinéza (iny stav, ktory ovplyviiuje mimovolné pohyby svalov
vratane opakovanych, ki¢ovitych alebo to¢ivych pohybov alebo zasklbov),

tremor (chvenie), svalové ki¢e, bolest kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov, pad,
rozmazané videnie,

inkontinencia mocu (mimovolny unik mocu),

rychla srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak, dychavi¢nost’,

bolest’ brucha, nezvycajny neprijemny pocit, vracanie, nevol'nost’, zapcha, zavrat, hnacka,
porucha travenia, sucho v ustach, bolest’ zubov,

vyrazka, zaCervenanie koze, reakcia v mieste podania injekcie (zahfnajica neprijemny
pocit, bolest’, zaervenanie alebo opuch), opuch tela, rik alebo néh, bolest’ hrudnika,
nedostatok energie a sily, inava, bolest’.
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

infekcia mo¢ového mechura, zapal mandli, hubova infekcia nechtov, infekcia hlbsich vrstiev
koze, virusova infekcia, zapal koze spdsobeny rozto¢mi,

zniZenie alebo zvySenie poctu bielych krviniek v krvi, zniZenie poctu krvnych dostic¢iek
(krviniek, ktoré pomahaju zastavit’ krvacanie), malokrvnost’ alebo zniZzena hodnota hematokritu
(zniZenie poctu cervenych krviniek), zvysenie hladiny enzymu kreatinfosfokindzy v krvi,
zvyS$enie hladin pecenovych enzymov v krvi,

nizky krvny tlak, pokles krvného tlaku po postaveni sa, scervenanie, ischémia mozgu
(nedostatoc¢né prekrvenie mozgu),

cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi, nadmerné pitie vody, zvySena hladina cholesterolu

v krvi, ubytok telesnej hmotnosti, anorexia, vysoka hladina triglyceridov (tukov) v krvi,

mania (povznesend nalada), zmétenost, znizend sexualna tuzba, nervozita, noné mory,
mdloba, ki¢e (zdchvaty), pocit toCenia (vertigo), tinitus, bolest’ ucha,

nepokojné nutkanie pohybovat ¢astami tela, porucha rovnovahy, nezvycajna koordinacia, slaba
pozornost’, problémy s reCou, strata chuti alebo nezvyc€ajné vnimanie chuti, zniZena citlivost’
koze na bolest” a dotyk, pocit mrav¢enia, pichania alebo znecitlivenia na kozi,

nepravidelna a Casto rychla srdcova frekvencia, pomala srdcova frekvencia, nezvycajny
elektrokardiogram (vySetrenie, ktorym sa meria elektrickd aktivita srdcového rytmu), palpitacie
(pocit chvenia alebo busenia v hrudniku), prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢ast'ou
srdca,

stiahnutie dychacich ciest, sipot (hruby/svistavy zvuk poc¢as dychania), krvacanie z nosa,
nezvy&ajné drzanie tela, stuhnutost’ kibov, opuch kibov, svalova slabost’, bolest’ krku,
nezvycajna chodza, sméd, pocit nevolnosti, neprijemny pocit v hrudniku alebo celkovo
neprijemny pocit, pocit ,,ze nie ste vo svojej kozi*,

infekcia alebo podrazdenie zalidka alebo Criev, unik stolice, t'azkosti s prehitanim, nadmerna
plynatost’ alebo vetry, Casté mocenie, neschopnost’ vymocit’ sa, bolest’ pri moceni,

strata menstruacie alebo iné problémy s cyklom, unik mlieka z prsnikov, porucha sexualne;
funkcie, bolest’ alebo neprijemné pocity v prsnikoch, vaginalny vytok, porucha erekcie, porucha
ejakulacie, zvicsenie prsnikov u muzov,

zihlavka, zhrubnutie koze, porucha koze, intenzivne svrbenie koze, vypadavanie vlasov, ekzém
(zapélené, svrbiace, popraskané a drsné miesta na kozi), sucha koza, zmena farby koze, akné,
seboroicka dermatitida (Cervena, Supinata, mastnd, svrbiaca a zapalena koza), posSkodenie koze
svetloplachost’, suché oko, zvysené slzenie,

alergicka reakcia, zimnica.

Zriedkavé vedPajSie ucinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

infekcia,

neprimerané vylu¢ovanie hormoénu, ktory kontroluje objem mocu, nebezpecne nadmerny prijem
vody, nadbytok cukru v moc¢i, nizka hladina cukru v krvi, zvySena hladina inzulinu (hormoénu,
ktory kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi,

nepritomnost’ odpovede na stimulaciu, katatonia (nehybnost’ alebo nereagovanie v bdelom
stave), nizka uroven vedomia, namesa¢nost,, poruchy prijmu potravy stvisiace so spankom,
problémy s dychanim pocas spanku (spankové apnoe), rychle plytké dychanie, infekcia pl'ic
sposobena vdychnutim potravy do dychacich ciest, stiahnutie plic, porucha dychacich ciest,
porucha hlasu, praskavé zvuky v pl'icach, emociondlna otupenost’, neschopnost’ dosiahnut’
orgazmus,

problémy s krvnymi cievami v mozgu, koma v désledku nekontrolovanej cukrovky, mimovolny
tras hlavy,

glaukom (zvyseny tlak v oku), problémy s pohybom o¢i, gil'anie o¢i, tvorba chrast/zapal na
okraji o¢nych viecok, problémy s oCami pocas operacie sivého zakalu,

zéapal podzaludkovej zl'azy, upchatie Criev,

opuch jazyka, popraskané pery, lupiny, Zltacka (zozltnutie koze a oci), stvrdnutie koze,
zviacsenie prsnikov, opuch prsnikov (tvrdé, opuchnuté, bolestivé prsniky z nadmernej tvorby
mlieka),

pokles telesnej teploty, chlad v rukach a nohach,
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o priznaky z vysadenia lieku (aj u novorodencov).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
o zivot ohrozujuce komplikacie nekontrolovanej cukrovky,
o nedostato¢ny pohyb ¢revnej svaloviny, ktory spdsobuje ich upchatie.

Nezname: z dostupnych tudajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu

o zavazna alebo zivot ohrozujlca vyrazka s pluzgiermi a olupujucou sa kozou, ktora sa moze
zacat’ v ustach, nose, o¢iach a pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do d’alSich Casti
tela (Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxické epidermélna nekrolyza).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ OKEDI
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, hlinikovych vreckach
alebo stitkoch na injek¢nych striekackach po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deni
v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Liek OKEDI pouzite ihned’ po rekonstitacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OKEDI obsahuje

Liecivo je risperidon.

Liecivo sa nachadza len v injekénej striekacke s prasSkom. Po rekonstitucii je dodané mnozstvo
risperidonu 75 mg.

Dalsie zlozky su:
Naplnena injek¢na striekacka s praskom: poly-(D, L-laktid-ko-glykolid).
Naplnena injek¢na striekacka s vehikulom: dimetylsulfoxid.

Ako vyzera OKEDI a obsah balenia
Kazda §katul’ka supravy liecku OKEDI pragok a vehikulum na injekéna suspenziu s predizenym
uvolnovanim obsahuje:
¢ hlinikové vrecko s jednou naplnenou injekénou striekackou obsahujucou prasok (v tomto prasku sa
nachadza liecivo risperidon) a vrecko so silikagélovym vysusovadlom. Prasok je sypky, bielej az
bielo zltkastej farby.
e hlinikové vrecko s jednou naplnenou injek¢nou striekackou obsahujucou vehikulum a vrecko so
silikagélovym vysuSovadlom. Naplnend injek¢éna striekacka s vehikulom obsahuje ¢iry roztok a ma
CERVENU prirubu na prst.
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e jednu sterilnt 2-palcovi (0,90 x 51 mm [20G]) injek¢nu ihlu s ochrannym krytom na podanie i.m.

injekcie do sedacicho svalu.

e jednu sterilnt 1-palcovi (0,80 x 25 mm [21G]) injekénu ihlu s ochrannym krytom na podanie i.m.

injekcie do deltového svalu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobca

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

28037 Madrid

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

Bbnarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Hcnanns

Temn.: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

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

28037 Madrid.

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid.

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid.

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid.

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133



Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E)\AGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10
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Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid.

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid.

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Roméania

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

28037 Madrid.

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid.

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid.

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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



Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Iomavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
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Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

OKEDI 75 mg prasok a vehikulum na injekénti suspenziu s predizenym uvoliiovanim

Délezité informacie

Na zaistenie uspesného podania lieku OKEDI je potrebné pozorne si prestudovat’ tieto podrobné
Pokyny na pouZitie.

Pouzivajte s dodanymi pomdckami

Pomdcky v Skatulke supravy su $pecialne navrhnuté na pouzitie s lickom OKEDI.

OKEDI sa musi rekonstituovat’ len vehikulom dodanym v $katul’ke supravy.

ZIADNU z pomdcok v tejto siiprave nenahradzajte.

Davku podajte ihned’ po rekonstitacii. Len na intramuskuldrne pouzitie po rekonstiticii.
Spravne davkovanie

Na zaistenie dodania planovanej davky liecku OKEDI sa musi podat’ cely obsah rekonstituovane;j

injek¢nej striekacky.

Suprava na jednorazové pouZitie

1. SKONTROLUJTE OBSAH
Na ¢istom pracovnom povrchu otvorte vrecka a zlikvidujte vrecko s vysuSovadlom.
Skatul’ka stipravy licku OKEDI obsahuje:

* jedno vrecko z hlinikovej félie s naplnenou injek¢nou striekackou liecku OKEDI s BIELYM piestom

a BIELOU prirubou na prst. Injek¢na striekacka je oznacena D
* jedno vrecko z hlinikovej folie s naplnenou injek¢énu striekackou s VEHIKULOM pre liek OKEDI

s PRIESVITNYM piestom a CERVENOU prirubou na prst. Injekéna striekacka je oznadena
* dve injek¢né ihly na podavanie (21G, 1-palcova na podanie do deltového svalu [zeleny kryt] a 20G,
2-palcova na podanie do sedacieho svalu [ZIty kryt]).

Ak je niektora z pomocok poskodena, supravu zlikvidujte.

Ak pozoruje pritomnost’ akychkol'vek cudzich ¢astic a/alebo zmenu fyzikalnych vlastnosti, liek
OKEDI nepodavajte.

1.1 Skontrolujte injekénu striekacku s vehikulom
UISTITE sa, ze tekutost VEHIKULA je normalna.

Vehikulum zamfza pri teplote nizsej ako 19 °C.

52



Ak je zmrazené alebo Ciastoéne zmrazené, nechajte ho rozmrzntt’ dotykom rik alebo pri izbove;j
teplote dovtedy, kym sa neobnovi tekutost’ a az potom pokrac¢ujte v podavani.

1.2 Vyprazdnenie injek¢nej striekacky s praskom

Po injekénej striekacke lieku OKEDI POKLEPTE, aby ste uvolnili pripadny usadeny prasok
v blizkosti uzaveru.

. A

1

2. SPOJTE INJEKCNE STRIEKACKY
2.1 Z injek¢nych striekaciek vo vzpriamenej polohe odstraite uzavery

Obidve injekéné strieckacky drzte vo vzpriamenej polohe, aby ste predisli stratam lieku.

Z injekénej striekacky s vehikulom STIAHNITE uzaver.

e*fm

ﬁ VYTIA
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Uzaver injekénej striekacky s praskom OTOCTE a STIAHNITE.

1.
ODKRUTTE ﬁ/

2.2 Spojte injekéné striekacky

Vezmite injeként striekac¢ku s vehikulom S farebnou prirubou na prst a poloZzte ju na vrchn ¢ast’
injek¢ne;j striekacky s praskom R alebo ju pri spajani mierne naklonite.
Injekéné striekacky OTACAJTE smerom k sebe, kym nepocitite mierny odpor.

Uistite sa, Ze injek¢na striekacka s praskom R je vo vzpriamenej polohe, aby ste predisli stratam
lieku.

3. OBSAH PREMIESAJTE

ZASTAVTE SA A PRED ZACATIM SI PRECITAJTE TUTO CAST, INAK SA LIEK
NEMUSI SPRAVNE REKONSTITUOVAT.

PEVNE ZATLACTE obsah injekénej striekacky s vehikulom smerom do injekénej strickacky
s praskom.

NECAKAJTE, kym sa prasok navlhéi a RYCHLO za&nite premiesavat’ obsah RYCHLYM
a striedavym stla¢anim piestov 100-krat (2 stlacenia za 1 sekundu, pribliZne 1 minutu).
UISTITE sa, Ze liek prechadza z jednej injek¢nej striekacky do druhej pre spravne
premieSavanie: liek je viskézny a pri stlacani piestov bude potrebné, aby ste pouzili silu.
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Striedavo premiesavajte najmenej 100-Kkrat.

© nisledne @
(1) ZATLACTE Q (farebna priruba)

=dqe

P ZATLACTE [»
» > =

100 Stlacem @ priblizne 1 min

(2 stlacenia/sekunda)

Uistite sa, Ze liek prechadza z jednej injek¢nej striekacky do druhej

Ked je liek spravne premiesany, bude mat’ vzhl'ad homogénnej suspenzie sivobielej az zltkastej farby
a hustu konzistenciu.

Po rekonstiticii ihned’ pokracujte v priprave injekénej striekacky na podanie, aby ste predisli
strate homogenity.

4. PRIPRAVTE INJEKCNU STRIEKACKU NA PODANIE INJEKCIE
4.1 Liek preneste

Zatlacte na piest R smerom nadol a preneste vSetok obsah do injekénej striekacky S, ktord ma
pripojenu farebnt prirubu na prst.
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Uistite sa, Ze bol preneseny vSetok obsah.

A ZATLACTE a
: CELY OBSAH
PRENESTE

¢

q

Striekacka
4= napodanie
farebna priruba)

4.2 Injek¢né striekacky odpojte
Po preneseni celého objemu lieku oddel'te obidve injek¢éné striekacky odkrutenim.

OKEDI sa ma podat’ okamzite, aby sa predislo strate homogenity.

ZADRZTE TLAK
a ODDELTE

1.0DKRUTIT,
2.VYTIAHNUT

4

Striekacka
4= nhapodanie
(farebna priruba)

4.3 Pripojte sterilnt injekénu ihlu s ochrannym krytom
Vyberte si spravnu injek¢nu ihlu:

* deltovy sval: 21G, 1-palcova na podanie do deltového svalu (zeleny kryt).
* sedaci sval: 20G, 2-palcova na podanie do sedacieho svalu (zIty kryt).

Injek¢nu ihlu pripojte otacavym pohybom v smere hodinovych ruci¢iek. Neut’ahujte prili§ pevne.
4.4 Odstraiite prebyto¢ny vzduch

Odstrante kryt injek¢nej ihly a z tubusu injek¢nej striekacky vytlacte prebytocny vzduch (len velké
bubliny).
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NEVYTLACAJTE Ziadne kvapky lieku

Ak sa na Spicke injekcnej ihly objavi liek, jemne potiahnite piestom smerom spét, aby ste predisli
vyliatiu lieku.

X D A
NEVYTLAC
/ _MJTE

ZIADNU

5. PODAJTE A ZLIKVIDUJTE
5.1 Injekéne podajte liek

Injekénd ihlu vpichnite nadoraz do svalu. INJEKCIU NEPODAVAJTE ZIADNOU INOU
CESTOU.

7N
14

OVERTE, €1 BOL PODANY
CELY OBSAH

HUSTY LIEK, PODAVAJTE POMALY A PLYNULE. A UISTITE SA ZE STE HO
INJEKCNE PODALI CELY.

« Cas podavania injekcie je dlh§i ako zvy¢ajne z dovodu viskozity lieku.

« Pred vytiahnutim injek¢nej ihly po¢kajte niekol’ko sekund.

o Predid’te neimyselnému podaniu do krvnej cievy.

5.2 Liek zlikvidujte

Injekénu ihlu zakryte zatlacenim ochranného krytu prstom alebo o rovny povrch a ihned ju
zlikvidujte v bezpe¢nej nadobe na ostré predmety.

ZATLACTE ZATLACTE
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Pisomna informacia pre pouZivatela

OKEDI 100 mg prasok a vehikulum na injeként suspenziu s predizenym uvol’iiovanim
risperidon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

o Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
(pozri Cast’ 4.4).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je OKEDI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete OKEDI
Ako pouzivat OKEDI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OKEDI

Obsah balenia a d’alSie informacie

A

1. Co je OKEDI a na &o sa pouZiva

OKEDI obsahuje liecivo risperidon, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych ,,antipsychotikad®.
OKEDI sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu schizofrénie, pri ktorej mézete vidiet’, pocut’ alebo
citit’ veci, ktoré nie su skuto¢né, verit’ veciam, ktoré nie st realne, alebo sa citit’ nezvycajne

podozrievavo ¢i zmétene.

Liek OKEDI je urceny pre pacientov, u ktorych sa preukaze znasanlivost’ a uc¢innost’ risperidonu
peroralneho tstami (napr. tablety).

OKEDI méze pomdct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia a zastavit’ navrat vasich priznakov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OKEDI

Nepouzivajte OKEDI:
o ak ste alergicky na risperidon alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat OKEDI, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

o mate problém so srdcom. Priklady zahiaja nepravidelny srdcovy rytmus alebo ak mate sklon
k nizkemu krvnému tlaku alebo ak uzivate lieky na krvny tlak. OKEDI mdze sposobit’ nizky
krvny tlak. M6Ze byt’ potrebné upravit’ vasu davku.

o viete o akychkol'vek faktoroch, ktoré mézu viest k cievnej mozgovej prihode, ako je
napr. vysoky krvny tlak, srdcovocievna porucha alebo problémy s krvnymi cievami v
mozgu.

o sa u vas niekedy objavili mimovol'né pohyby jazyka, Gst a tvare.

o ste niekedy mali ochorenie, ktorého priznaky zahriiaji vysoku telesnu teplotu, svalova
stuhnutost’, potenie alebo zniZenu Groven vedomia (tieZ zname ako neurolepticky maligny
syndrom).
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o mate Parkinsonovu chorobu.

o trpite demenciou.

viete, ze ste v minulosti mali nizky pocet bielych krviniek (¢o mohlo, ale nemuselo byt

spdsobené inymi lickmi).

mate cukrovku.

mate epilepsiu.

ste muz a niekedy ste mali predizenu alebo bolestiva erekciu.

mate problémy s kontrolou vasej telesnej teploty alebo prehrievanim.

mate problémy s oblickami.

mate problémy s pecetiou.

mate nezvycajne vysokt hladinu horménu prolaktin v krvi alebo ak mate nador, ktory je

pravdepodobne zavisly od prolaktinu.

. vy alebo niekto iny vo vasej rodine ste niekedy v minulosti mali krvné zrazeniny,
pretoze antipsychotika sa spdjali s tvorbou krvnych zrazenin.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vysSie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ risperidon Gstami alebo pouzivat liek
OKEDI.

Pocas liecby

U pacientov uzivajucich risperidon sa vel'mi zriedkavo v krvi pozoroval nebezpecne nizky pocet
urcitého typu bielych krviniek potrebnych na boj proti infekciam. Preto vam lekar méze pred lieCbou
a pocas nej kontrolovat’ pocet bielych krviniek.

Hoci ste v minulosti znésali risperidon podavany tstami, po podani injekcii liecku OKEDI sa
zriedkavo vyskytuju alergické reakcie. Ak sa u vas objavi vyrazka, opuch hrdla, svrbenie alebo
problémy s dychanim, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt priznaky
zavaznej alergickej reakcie.

OKEDI moze sposobit’ zvysenie telesnej hmotnosti. Znacné zvysSenie telesnej hmotnosti moéze
nepriaznivo ovplyvnit’ vase zdravie. Lekar ma pravidelne sledovat’ vasu telesni hmotnost’.

U pacientov pouzivajucich lick OKEDI sa pozorovala cukrovka alebo zhorSenie stavu uz
existujucej cukrovky. Preto ma vas lekar kontrolovat’ prejavy vysokej hladiny cukru v krvi.
U pacientov s uz existujucou cukrovkou sa ma pravidelne sledovat’ hladina glukézy v krvi.

OKEDI ¢asto zvySuje hladiny horménu nazyvaného ,,prolaktin®. To moze sposobit’ vedlajsie ucinky
ako napr. poruchy menstruacie alebo problémy s plodnostou u zien alebo zvacSenie prsnikov u muzov
(pozri cast’ 4 Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa takéto vedl'ajsie ucinky objavia, odporaca sa stanovit
hladinu prolaktinu v krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zakalu SoSoviek (katarakty) sa mozu objavit’ problémy, ktoré mozu
viest’ k poskodeniu oka. Ak mate naplanovant operaciu oka, nezabudnite informovat’ svojho ocného
lekara, Ze pouzivate tento liek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodévajte detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a OKEDI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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S lekarom alebo lekarnikom je déleZité porozpravat’ sa najmi v pripade, ak uZivate niektory

z nasledujucich liekov

. Lieky s t¢inkom na va§ mozog napr. na upokojenie (benzodiazepiny) alebo niektoré lieky proti
bolesti (opidty), lieky proti alergii (niektoré antihistaminikd), pretoze lick OKEDI méze zvysit
tlmivy uc¢inok vSetkych tychto liekov.

o Lieky, ktoré mézu menit’ elektricka aktivitu vasho srdca ako napr. lieky na liecbu malarie,

problémov so srdcovym rytmom, alergie (antihistaminika), niektoré lieky na lieCbu depresie

alebo iné lieky na liecbu dusevnych ochoreni.

Lieky, ktoré spomal’uju srdcovy tep.

Lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi (napriklad niektoré lieky na odvodnenie).

Lieky na liecbu zvyseného krvného tlaku. OKEDI méze sposobit’ zniZenie krvného tlaku.

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako napr. levodopa).

Lieky, ktoré zvysuju aktivitu centralneho nervového systému (psychostimulancia ako

napr. metylfenidat).

. Lieky na odvodnenie (diuretika) pouzivané pri srdcovych problémoch alebo opuchu casti vasho
tela v dosledku nahromadenia prili§ vel'’kého mnozstva tekutiny (ako napr. furosemid alebo
chlértiazid). Liek OKEDI pouzivany samostatne alebo s furosemidom méze predstavovat’ pre
starSich I'udi s demenciou zvysené riziko cievnej mozgovej prihody alebo umrtia.

Nasledujuce lie¢iva moZu zniZit’ u¢inok risperidonu

. Rifampicin (lie¢ivo na liecbu niektorych infekcii).
. Karbamazepin, fenytoin (lieCiva na epilepsiu).
. Fenobarbital.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat’ takéto lieciva, mozete potrebovat’ inu davku risperidénu.

Nasledujuce lie¢iva moZu zvysit® icinok risperidéonu

Chinidin (pouziva sa pri niektorych typoch srdcovych ochoreni).

Lieciva na depresiu (ako napr. paroxetin, fluoxetin, tricyklické antidepresiva).
Lieciva nazyvané betablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku).
Fenotiaziny (ako napr. lie¢iva pouzivané na lie¢bu psychézy alebo na upokojenie).
Cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaludka).

Itrakonazol a ketokonazol (lieCiva na liecbu hubovych infekciti).

Niektoré¢ lieciva pouzivané pri liecbe HIV/AIDS ako napr. ritonavir.

Verapamil, lieCivo pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a/alebo nezvycajného
srdcového rytmu.

o Sertralin a fluvoxamin, lie¢iva pouzivané na lie¢bu depresie a inych psychiatrickych poruch.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat’ takéto lieCiva, mozete potrebovat’ ini davku risperidonu

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ liek OKEDI.

OKEDI a jedlo, napoje a alkohol
Pri pouZzivani lieku OKEDI sa vyhnite konzumacii alkoholu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

o Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Vas lekar
rozhodne, ¢i ho mdzete pouzivat.

J U novorodencov matiek, ktoré uzivali risperidon v poslednom trimestri (posledné tri mesiace
tehotenstva), sa m6zu objavit’ nasledujuce priznaky: triaska, svalova stuhnutost’ a/alebo
slabost’, ospalost’, rozrusenie, problémy s dychanim a t'azkosti pri kimeni. Ak sa u vasho
dietat’a objavi ktorykol'vek z tychto priznakov, bude potrebné, aby ste kontaktovali lekara.
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o Liek OKEDI moéze zvysit’ hladinu horménu nazyvaného ,,prolaktin®, ktory moze ovplyvnit
plodnost’ (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedlajSie G¢inky).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby lieckom OKEDI sa moze objavit’ zavrat, inava a problémy so zrakom. Neved'te
vozidla ani nepouzivajte Ziadne nastroje alebo stroje bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim
lekarom.

3. Ako pouzivat® OKEDI

Liek OKEDI vam podé zdravotnicky pracovnik formou vnutrosvalovej injekcie do hornej Casti
ramena alebo sedacieho svalu kazdych 28 dni. Injekcie sa maju podavat striedavo do pravej a l'avej
strany.

Odporacana davka je 75 mg kazdych 28 dni, ale moZe byt’ potrebna vyssia davka 100 mg kazdych
28 dni. Vas lekar rozhodne o davke OKEDI, ktora je pre vas vhodna.

Ak sa v sucasnosti liecite inymi antipsychotikami ako risperidéonom, ale v minulosti ste uzivali
risperidon, najmenej 6 dni pred zaciatkom liecby lieckom OKEDI musite uzivat’ risperidon podavany
ustami.

Ak ste nikdy neuzivali ziadnu formu risperidénu, najmenej 14 dni pred zaciatkom liecby lieckom
OKEDI za¢nete uzivat risperidon podavany tstami. Dizku trvania obdobia uZivania risperidénu
podavaného tstami ur¢i vas lekar.

Ak mate problémy s oblickami
Podavanie lieku OKEDI sa neodporuca u pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou poruchou
funkcie obliciek.

Ak vam podaju viac lieku OKEDI, ako maju

o Okamzite navstivte lekara.

o V pripade predavkovania sa mozete citit’ ospalo alebo unavene alebo mat’ nezvycajné
pohyby tela, problémy so statim a chédzou, pocitovat’ zavrat v dosledku nizkeho
krvného tlaku alebo mat’ nezvyc€ajny srdcovy rytmus alebo zachvaty.

Ak prestanete pouzivat’ OKEDI
Ucinky lieku sa stratia. Tento liek neprestavajte pouzivat’, pokial’ vdm to nepovie vas lekar, pretoze sa
vase priznaky mézu vratit’.

Je dolezité, aby ste nevynechali navstevy lekara, pocas ktorych mate dostat’ injekcie tohto lieku
kazdych 28 dni. Ak nemozete dodrzat’ termin navstevy, ihned’ kontaktujte svojho lekéara a dohodnite
sa na inom termine, kedy mozete prist’ na injekciu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliZSie pohotovostné oddelenie, ak sa u vas
vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich nezvyéajny vedlajSich u¢inkov (méZe postihovat’ menej
ako 1 zo 100 osdb):

o objavi sa tardivna dyskinéza (zasklby alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych Casti tela,
ktoré nemodzete ovladat)).
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Okamzite kontaktujte lekara alebo chod’te na najbliZSie pohotovostné oddelenie, ak sa u vas
vyskytne niektory z nasledujucich zriedkavych vedlajSich icinkov (moZu postihovat’ menej ako
1z 1 000 osdb):

objavia sa krvné zrazeniny v zilach, najmé v nohach (priznaky zahfnaju opuch, bolest’ a
zacervenanie nohy), ktoré sa mézu krvnymi cievami dostat’ do pl'ic a spdsobit’ bolest’ v
hrudniku a tazkosti s dychanim.

objavi sa hortcka, svalova stuhnutost’, potenie alebo znizend trovenl vedomia (porucha
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndrom®).

ste muZ a objavi sa u vas prediZena alebo bolestiva erekcia. Toto sa nazyva priapizmus.
sa u vas objavi zavazna alergicka reakcia, pre ktort je typicka horacka, opuch ust, tvare,
pier alebo jazyka, dychavi¢nost, svrbenie, kozné vyrazka alebo pokles krvného tlaku
(anafylakticka reakcia alebo angioedém). Hoci ste v minulosti znasali risperidén podavany
ustami, po podani injekcii licku OKEDI sa zriedkavo vyskytuju alergické reakcie.

mate tmavocerveny alebo hnedy moc alebo vyrazne zniZzenu ¢astost’ mocenia spolu so
svalovou slabost’ou alebo problémami s pohybom rik a néh. Méze ist’ o priznaky
rabdomyolyzy (nahleho poskodenia svalov).

mate slabost’ alebo zavrat, horucku, zimnicu alebo vredy v stach. M6zu to byt prejavy
vel'mi nizkeho poctu granulocytov (typ bielych krviniek, ktoré vam pomahajt v boji proti
infekeii).

Mo6zu sa objavit’ aj nasledujice vedlajsie cinky:

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

tazkosti so zaspavanim alebo zotrvanim v spanku,

parkinsonizmus: poruchy pohybu, ktoré¢ mézu zahtiat’ pomalé alebo zhorSené pohyby,
pocit stuhnutosti alebo napétia svalov a nickedy dokonca pocit ,,zmeravenia® pri pohybe a
jeho nasledné odznenie. Dal§ie prejavy zahfiaju pomalt $tichava chddzu, pokojovy tras,
zvysené vylucovanie slin a/alebo slinenie a stratu vyrazu tvare.

bolest’ hlavy.

Casté vedPajsie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 o0sdb):

pneumonia (infekcia plic), bronchitida (infekcia hlavnych dychacich ciest v pl'icach), infekcia
prinosovych dutin, infekcia mocovych ciest, infekcia ucha, chripka, priznaky podobné chripke,
bolest’ hrdla, kaSel’, upchaty nos, hortcka, o¢na infekcia alebo ,,ruzové oko®,

zvysena hladina horménu nazyvaného ,,prolaktin® zistend pri vySetreni krvi. Priznaky

vysokej hladiny prolaktinu sa objavujii menej Casto a u muzov mozu zahinat’ zvacSenie
prsnikov, tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie, znizenu sexualnu tuzbu. U Zien
mozu zahrat unik mlieka z prsnikov, poruchy menstruacie, vynechanie menstruécie,

stratu ovulacie, problémy s plodnost'ou.

zvysenie telesnej hmotnosti, zvyS$ena alebo zniZena chut’ do jedla,

poruchy spanku, podrazdenost’, depresia, tizkost’, pocit ospalosti alebo niZsia uroven pozornosti,
dystonia (mimovol'né stahovanie svalov, ktoré spdsobuje pomalé opakované pohyby alebo
nezvycajné drzanie tela), dyskinéza (iny stav, ktory ovplyviiuje mimovol'né pohyby svalov
vratane opakovanych, ki¢ovitych alebo to¢ivych pohybov alebo zasklbov),

tremor (chvenie), svalové kice, bolest’ kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov, pad,
rozmazané videnie,

inkontinencia mocu (mimovolny unik mocu),

rychla srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak, dychavi¢nost,

bolest’ brucha, nezvyc¢ajny neprijemny pocit, vracanie, nevol'nost’, zapcha, zavrat, hnacka,
porucha travenia, sucho v ustach, bolest’ zubov,

vyrazka, zaCervenanie koze, reakcia v mieste podania injekcie (zahiiajuca neprijemny

pocit, bolest’, zaervenanie alebo opuch), opuch tela, rik alebo néh, bolest’ hrudnika,
nedostatok energie a sily, inava, bolest’.
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Menej ¢asté vedlajSie u¢inky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

infekcia mo¢ového mechura, zapal mandli, hubova infekcia nechtov, infekcia hlbsich vrstiev
koze, virusova infekcia, zapal koze spdsobeny rozto¢mi,

zniZenie alebo zvySenie poctu bielych krviniek v krvi, zniZenie poctu krvnych dostic¢iek
(krviniek, ktoré pomahaju zastavit’ krvacanie), malokrvnost’ alebo zniZzena hodnota hematokritu
(zniZenie poctu cervenych krviniek), zvysenie hladiny enzymu kreatinfosfokindzy v krvi,
zvyS$enie hladin pecenovych enzymov v krvi,

nizky krvny tlak, pokles krvného tlaku po postaveni sa, scervenanie, ischémia mozgu
(nedostatoc¢né prekrvenie mozgu),

cukrovka, vysoka hladina cukru v krvi, nadmerné pitie vody, zvySena hladina cholesterolu v
krvi, tbytok telesnej hmotnosti, anorexia, vysoka hladina triglyceridov (tukov) v krvi,

mania (povznesend nalada), zmétenost, znizend sexualna tuzba, nervozita, noné mory,
mdloba, ki¢e (zdchvaty), pocit toCenia (vertigo), tinitus, bolest’ ucha,

nepokojné nutkanie pohybovat ¢astami tela, porucha rovnovahy, nezvycajna koordinacia, slaba
pozornost’, problémy s reCou, strata chuti alebo nezvyc€ajné vnimanie chuti, zniZena citlivost’
koze na bolest” a dotyk, pocit mrav¢enia, pichania alebo znecitlivenia na kozi,

nepravidelna a Casto rychla srdcova frekvencia, pomala srdcova frekvencia, nezvycajny
elektrokardiogram (vySetrenie, ktorym sa meria elektrickd aktivita srdcového rytmu), palpitacie
(pocit chvenia alebo busenia v hrudniku), prerusenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢ast'ou
srdca,

stiahnutie dychacich ciest, sipot (hruby/svistavy zvuk poc¢as dychania), krvacanie z nosa,
nezvy&ajné drzanie tela, stuhnutost’ kibov, opuch kibov, svalova slabost’, bolest’ krku,
nezvycajna chodza, sméd, pocit nevolnosti, neprijemny pocit v hrudniku alebo celkovo
neprijemny pocit, pocit ,,ze nie ste vo svojej kozi*,

infekcia alebo podrazdenie zalidka alebo Criev, unik stolice, t'azkosti s prehitanim, nadmerna
plynatost’ alebo vetry, Casté mocenie, neschopnost’ vymocit sa, bolest’ pri moceni,

strata menstruacie alebo iné problémy s cyklom, unik mlieka z prsnikov, porucha sexualnej
funkcie, bolest’ alebo neprijemné pocity v prsnikoch, vaginalny vytok, porucha erekcie, porucha
ejakulacie, zvdcsenie prsnikov u muzov,

zihlavka, zhrubnutie koze, porucha koze, intenzivne svrbenie koze, vypadavanie vlasov, ekzém
(zapalené, svrbiace, popraskané a drsné miesta na koZzi), sucha koza, zmena farby koze, akné,
seboroicka dermatitida (Cervena, Supinata, mastna, svrbiaca a zapalena koza), posSkodenie koze
svetloplachost’, suché oko, zvysené slzenie,

alergicka reakcia, zimnica.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

infekcia,

neprimerané vylu¢ovanie hormoénu, ktory kontroluje objem mocu, nebezpecne nadmerny prijem
vody, nadbytok cukru v moc¢i, nizka hladina cukru v krvi, zvySena hladina inzulinu (hormoénu,
ktory kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi, vysoka hladina triglyceridov (tuku) v krvi,
nepritomnost’ odpovede na stimulaciu, katatonia (nehybnost’ alebo nereagovanie v bdelom
stave), nizka uroven vedomia, namesa¢nost,, poruchy prijmu potravy stvisiace so spankom,
problémy s dychanim pocas spanku (spankové apnoe), rychle plytké dychanie, infekcia pl'ic
sposobena vdychnutim potravy do dychacich ciest, stiahnutie pl'ic, porucha dychacich ciest,
porucha hlasu, praskavé zvuky v pl'ucach, emocionalna otupenost, neschopnost’ dosiahnut’
orgazmus,

problémy s krvnymi cievami v mozgu, koma v désledku nekontrolovanej cukrovky, mimovolny
tras hlavy, krvna zrazenina v zilach, upchatie tepny v pl'icach,

glaukom (zvyseny tlak v oku), problémy s pohybom o¢i, gil'anie o¢i, tvorba chrast/zapal na
okraji o¢nych viecok, problémy s oCami pocas operacie sivého zéakalu,

zéapal podzaludkovej zl'azy, upchatie ¢riev,

opuch jazyka, popraskané pery, lupiny, Zltacka (zozltnutie koze a oci), stvrdnutie koze,
zviacsenie prsnikov, opuch prsnikov (tvrdé, opuchnuté, bolestivé prsniky z nadmernej tvorby
mlieka),

pokles telesnej teploty, chlad v rukach a nohach,
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o priznaky z vysadenia lieku (aj u novorodencov).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
o zivot ohrozujuce komplikacie nekontrolovanej cukrovky,
o nedostato¢ny pohyb ¢revnej svaloviny, ktory spdsobuje ich upchatie.

Nezname: z dostupnych tudajov nie je mozné odhadnut’ frekvenciu

o zavazna alebo zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupujucou sa kozou, ktora sa moze
zacat’ v ustach, nose, o¢iach a pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do d’alSich Casti
tela (Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxické epidermdlna nekrolyza).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ OKEDI
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, hlinikovych vreckach
alebo stitkoch na injek¢nych striekackach po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deni
v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred
vlhkost'ou.

Liek OKEDI pouzite ihned’ po rekonstitacii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OKEDI obsahuje

Liecivo je risperidon.

Liecivo sa nachadza len v injekénej striekacke s praskom. Po rekonstitucii je dodané mnozstvo
risperidonu 100 mg.

Dalsie zlozky su:
Naplnena injek¢na striekacka s praskom: poly-(D, L-laktid-ko-glykolid).
Naplnena injek¢na striekacka s vehikulom: dimetylsulfoxid.

Ako vyzera OKEDI a obsah balenia
Kazda §katul’ka supravy liecku OKEDI pragok a vehikulum na injekéna suspenziu s predizenym
uvolnovanim obsahuje:
¢ hlinikové vrecko s jednou naplnenou injekénou striekackou obsahujucou prasok (v tomto prasku sa
nachadza liecivo risperidon) a vrecko so silikagélovym vysusovadlom. Prasok je sypky, bielej az
bielo zltkastej farby.
e hlinikové vrecko s jednou naplnenou injek¢nou striekackou obsahujucou vehikulum a vrecko so
silikagélovym vysuSovadlom. Naplnend injek¢éna striekacka s vehikulom obsahuje ¢iry roztok a ma
MODRU prirubu na prst.
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e jednu sterilnt 2-palcovi (0,90 x 51 mm [20G]) injek¢nu ihlu s ochrannym krytom na podanie i.m.

injekcie do sedacicho svalu.

e jednu sterilnt 1-palcovi (0,80 x 25 mm [21G]) injekénu ihlu s ochrannym krytom na podanie i.m.

injekcie do deltového svalu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanielsko

Vyrobca

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

28037 Madrid

Spanielsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Hcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

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

28037 Madrid.

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid.

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid.

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid.

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133



Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

E)\AGdo

BIANEZE A.E.

006¢g Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10
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Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid.

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

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

28037 Madrid.

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Roméania

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

28037 Madrid.

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid.

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid.

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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



Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Iomavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid.
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
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Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov

POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

OKEDI 100 mg prasok a vehikulum na injekénii suspenziu s prediZenym uvoPiiovanim

Délezité informacie

Na zaistenie uspesného podania lieku OKEDI je potrebné pozorne si prestudovat’ tieto podrobné
Pokyny na pouZitie.

Pouzivajte s dodanymi pomdckami

Pomdcky v Skatulke supravy su $pecialne navrhnuté na pouzitie s lickom OKEDI.

OKEDI sa musi rekonstituovat’ len vehikulom dodanym v $katul’ke supravy.

ZIADNU z pomdcok v tejto siiprave nenahradzajte.

Davku podajte ihned’ po rekonstitacii. Len na intramuskuldrne pouzitie po rekonstiticii.
Spravne davkovanie

Na zaistenie dodania planovanej davky liecku OKEDI sa musi podat’ cely obsah rekonstituovane;j

injek¢nej striekacky.

Suprava na jednorazové pouZitie

1. SKONTROLUJTE OBSAH
Na ¢istom pracovnom povrchu otvorte vrecka a zlikvidujte vrecko s vysuSovadlom.
Skatul’ka stipravy licku OKEDI obsahuje:

* jedno vrecko z hlinikovej félie s naplnenou injek¢nou striekackou liecku OKEDI s BIELYM piestom

a BIELOU prirubou na prst. Injek¢na striekacka je oznacena D
* jedno vrecko z hlinikovej félie s naplnenou injekénou striekackou s VEHIKULOM pre liek OKEDI

s PRIESVITNYM piestom a MODROU prirubou na prst. Injekéna strickacka je oznaGena
* dve injek¢né ihly na podéavanie (21G, 1-palcova na podanie do deltového svalu [zeleny kryt] a 20G,
2-palcova na podanie do sedacieho svalu [ZIty kryt]).

Ak je niektora z pomocok poskodena, supravu zlikvidujte.

Ak pozoruje pritomnost’ akychkol'vek cudzich ¢astic a/alebo zmenu fyzikalnych vlastnosti, liek
OKEDI nepodavajte.

1.1 Skontrolujte injekénu striekacku s vehikulom
UISTITE sa, ze tekutost VEHIKULA je normalna.

Vehikulum zamfza pri teplote nizsej ako 19 °C.
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Ak je zmrazené alebo Ciastoéne zmrazené, nechajte ho rozmrzntt’ dotykom rik alebo pri izbove;j
teplote dovtedy, kym sa neobnovi tekutost’ a az potom pokrac¢ujte v podavani.

1.2 Vyprazdnenie injek¢nej striekacky s praskom

Po injek¢nej striekacke licku OKEDI POKLEPTE, aby ste uvolnili pripadny usadeny prasok v
blizkosti uzaveru.

ﬁu

2. SPOJTE INJEKCNE STRIEKACKY

2.1 Z injek¢nych striekaciek vo vzpriamenej polohe odstraite uzavery

Obidve injekéné strieckacky drzte vo vzpriamenej polohe, aby ste predisli stratam lieku.

Z injekenej striekacky s vehikulom STIAHNITE uzaver.

B

ﬁ WTIAHNITE}
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Uzaver injekénej striekacky s praskom OTOCTE a STIAHNITE.

1.
ODKRUTTE ﬁ/

2.2 Spojte injekéné striekacky

Vezmite injeként striekac¢ku s vehikulom S farebnou prirubou na prst s a poloZzte ju na vrchnt ¢ast’
injekéne;j striekacky s praskom R alebo ju pri spajani mierne nakloite.

Injekéné striekacky OTACAJTE smerom k sebe, kym nepocitite mierny odpor.

Uistite sa, Ze injek¢na striekacka s praskom R je vo vzpriamenej polohe, aby ste predisli stratam
lieku.

3. OBSAH PREMIESAJTE

ZASTAVTE SA A PRED ZACATIM SI PRECITAJTE TUTO CAST, INAK SA LIEK
NEMUSI SPRAVNE REKONSTITUOVAT.

e PEVNE ZATLACTE obsah injekénej strickacky s vehikulom smerom do injekénej striekacky s
praskom.

e NECAKAJTE, kym sa prasok navlhéi a RYCHLO zaénite premiesavat’ obsah RYCHLYM a
striedavym stlac¢anim piestov 100-krat (2 stlacenia za 1 sekundu, pribliZne 1 minutu).

o UISTITE sa, Ze liek prechadza z jednej injeké¢nej striekacky do druhej pre spravne
premieSavanie: liek je viskézny a pri stlacani piestov bude potrebné, aby ste pouzili silu.
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Striedavo premiesavajte najmenej 100-Kkrat.

@ nasledne @
o ZATLACTE « lfarebna priruba)

100 Stlaéeni @ priblizne 1 min

(2 stlacenia/sekunda)

Uistite sa, Ze liek prechadza z jednej injek¢nej striekacky do druhej

Ked je lick spravne premiesany, bude mat’ vzhl'ad homogénnej suspenzie sivobielej az zltkaste] farby
a hustu konzistenciu.

WY _'

1AL

Po rekonstiticii ihned’ pokracujte v priprave injekénej striekacky na podanie, aby ste predisli
strate homogenity.

4. PRIPRAVTE INJEKCNU STRIEKACKU NA PODANIE INJEKCIE

4.1 Liek preneste

Zatlacte na piest R smerom nadol a preneste vsetok obsah do injek¢nej strickacky S, ktord ma
pripojenu farebnt prirubu na prst.
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Uistite sa, Ze bol preneseny vSetok obsah.

A ZATLACTE a
- CELY OBSAH
PRENESTE

Striekacka
4= napodanie
(farebna priruba)

4.2 Injek¢né striekacky odpojte
Po preneseni celé¢ho objemu lieku oddel'te obidve injek¢éné striekacky odkrutenim.

OKEDI sa ma podat’ okamzite, aby sa predislo strate homogenity.

ZADRZTE TLAK
a ODDELTE

1.0DKRUTIT
2. VYTIAHNUT

4

Striekacka
na podanie
(farebna priruba)

4.3 Pripojte sterilnt injekénu ihlu s ochrannym krytom
Vyberte si spravnu injek¢nu ihlu:

* deltovy sval: 21G, 1-palcova na podanie do deltového svalu (zeleny kryt).
* sedaci sval: 20G, 2-palcova na podanie do sedacieho svalu (zIty kryt).

Injek¢nu ihlu pripojte otacavym pohybom v smere hodinovych ruci¢iek. Neut’ahujte prili§ pevne.
4.4 Odstraite prebyto¢ny vzduch

Odstrante kryt injekénej ihly a z tubusu injekéne;j striekacky vytlacte prebytocny vzduch (len vel'ké
bubliny).
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NEVYTLACAJTE Ziadne kvapky lieku

Ak sa na Spicke injekcnej ihly objavi liek, jemne potiahnite piestom smerom spét, aby ste predisli
vyliatiu lieku.

5. PODAJTE A ZLIKVIDUJTE
5.1 Injekéne podajte liek

Injeként ihlu vpichnite nadoraz do svalu. INJEKCIU NEPODAVAJTE ZIADNOU INOU
CESTOU.

7N
@

OVERTE, €1 BOL PODANY
CELY OBSAH

HUSTY LIEK, PODAVAJTE POMALY A PLYNULE. A UISTITE SA ZE STE HO
INJEKCNE PODALI CELY.

« Cas podavania injekcie je dlh§i ako zvy¢ajne z dévodu viskozity lieku.

« Pred vytiahnutim injek¢nej ihly po¢kajte niekol’ko sekund.

o Predid’te neimyselnému podaniu do krvnej cievy.

5.2 Liek zlikvidujte

Injekénu ihlu zakryte zatlacenim ochranného krytu prstom alebo o rovny povrch a ihned ju
zlikvidujte v bezpe¢nej nadobe na ostré predmety.

ZATLACTE
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