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PRE

Risperdal Consta a stvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): risperidon

ZAKLADNE INFORMACIE

Risperdal Consta a sivisiace ndzvy je antipsychotikum urcené na udrziavaciu liecbu schizofrénie
u pacientov, ktori si v danom ¢ase stabilizovani pomocou peroralnych antipsychotik. Liek je dostupny
vo forme prasku s predlzenym uvolfiovanim a rozpustadla pre suspenziu na intramuskularne pouzitie.

Eurdépska komisia 24. jila 2007 predlozila agentire EMEA podnet podl'a ¢ldnku 30 smernice
2001/83/ES v zneni zmien a doplneni s ciel'om zosuladit’ sihrny charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC), oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatel'ov pre liek Risperdal Consta a suvisiace
nazvy schvalené v jednotlivych statoch.

Podkladom pre tento postup boli rozdiely v stthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku Risperdal Consta
a suvisiace nazvy schvalenych v ¢lenskych statoch EU, pokial’ ide o indikacie, osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani, lickové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia.

Tento liek patri do zoznamu liekov na rok 2007, ktoré st ur¢ené na zostladenie suthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku.

Postup sa zacal 20. septembra 2007. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh 28. januara 2008 a 28. aprila
2008 poskytol doplnujuce informécie.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v juli 2008 na zaklade celkovych predlozenych tdajov a vedeckej
diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, ze navrh na zosuladenie stthrnov charakteristickych vlastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnych informadcii pre pouzivatel'ov je prijatelny a Ze by malo dojst’ k ich
zmene a doplneniu.

Vybor CHMP 24. jala 2008 vydal kladné stanovisko, v ktorom odporucil zostladenie stthrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov pre liek
Risperdal Consta a stvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych ndzvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II spolu
so zmenenymi a doplnenymi suthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceniami obalu a pisomnymi
informaciami pre pouzivatelov v prilohe III.

Europska komisia vydala rozhodnutie 7. oktobra 2008.
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