PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU, SPOSOBY PODAVANIA, DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |12,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (12,5 mg/2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml

Pfarrgasse 75, 1232 Wien,
Rakusko

prostredie na injek¢nu
suspenziu s predlzenym
uvolfiovanim




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)

Rakusko Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, prostredie na injek¢nu
Rakusko suspenziu s predizenym

uvolfiovanim

Belgicko Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Belgicko Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Belgicko Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Belgicko Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Belgicko Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Belgicko Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, prostredie na injek¢nu
Belgicko suspenziu

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 prostredie na injek¢nu
Ljubljana, Slovinsko suspenziu

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 prostredie na injek¢nu
Ljubljana, Slovinsko suspenziu

Bulharsko Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml

Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovinsko

prostredie na injek¢nu
suspenziu




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Cyprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Belgicko Turnhoutseweg 30, suspenziu
2340 Beerse, Belgicko
Cyprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta (37,5 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Belgicko Turnhoutseweg 30, suspenziu
2340 Beerse, Belgicko
Cyprus Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Belgicko Turnhoutseweg 30, suspenziu
2340 Beerse, Belgicko
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
republika Karla Englise 3201/6, 25 mg prostredie na injek¢nu
15000 Praha 5, Ceska republika suspenziu
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
republika Karla Englise 3201/6, 37,5 mg prostredie na injek¢nu
15000 Praha 5, Ceska republika suspenziu
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
republika Karla Englise 3201/6, 50 mg prostredie na injek¢nu
15000 Praha 5, Ceska republika suspenziu
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2ml
Sheimynishkiu 1A prostredie na injekénu
09312 Vilnius suspenziu
Litva
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A prostredie na injekénu
09312 Vilnius suspenziu
Litva
Estonsko Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |50 mg/2ml
Sheimynishkiu 1A prostredie na injekénu
09312 Vilnius suspenziu
Litva




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta 12,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (12,5 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prostredie na injekénu
02130 Espoo, Finsko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prostredie na injekénu
02130 Espoo, Finsko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prostredie na injekénu
02130 Espoo, Finsko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Finsko Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Metsénneidonkuja 8 prostredie na injekénu
02130 Espoo, Finsko suspenziu s predizenym
uvolfiovanim
Franctizsko Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspenziu
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franctzsko
Franctizsko Janssen Cilag Risperdalconsta LP |37,5 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie [37,5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins suspenziu
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franctzsko
Franctizsko Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie |50 mg/2 ml

1 rue Desmoulins
TSA 91003

suspenziu




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Franctzsko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen (37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta prostredie na injekénu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml

Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Nemecko

Consta

prostredie na injek¢nu
suspenziu




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 37,5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta prostredie na injek¢nu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta prostredie na injek¢nu
41470 Neuss suspenziu
Nemecko

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, prostredie na injek¢nu
15121, Grécko suspenziu

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskuléarne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, prostredie na injek¢nu
15121, Grécko suspenziu

Grécko Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie |50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, prostredie na injek¢nu
15121, Grécko suspenziu

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgatiini 2 prostredie na injek¢nu
Gardabeer, Island suspenziu

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgatlini 2 prostredie na injek¢nu
Gardabeer, Island suspenziu

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
c/oVistor hf.Horgatiini 2 prostredie na injek¢nu
Gardabeer, Island suspenziu

frsko Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml

Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Vel’ka Britania

suspenziu




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
frsko Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |37,5 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Saunderton suspenziu
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Vel’ka Britania
frsko Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Saunderton suspenziu
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Vel’ka Britania
Taliansko Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspenziu
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Taliansko
Taliansko Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspenziu
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Taliansko
Taliansko Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie |50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. suspenziu
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Taliansko
Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie (25 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, uvolfiovanim a
Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie |50 mg/2ml

Seimyniskiu g.1A, Vilnius,

uvolnovanim a




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Lotyssko UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta 37,5 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2ml
Seimynigkiu g.1A, Vilnius, uvolfiovanim a
Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Litva UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |25 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 uvoliiovanim a
Vilnius, Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Litva UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta 37,5 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 uvolfiovanim a
Vilnius, Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Litva UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |50 mg Prasok s predizenym Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 uvolfiovanim a
Vilnius, Litva disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (25 mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenziu
Belgicko
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |37,5 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenziu
Belgicko
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie |50 mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenziu
Belgicko
Holandsko Janssen-Cilag Risperdal Consta 12,5 mg Prasok a roztok na Intramuskularne pouzitie (12,5 mg/2 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg

injekénu suspenziu




Clensky §tit (Dritel rozhodnutia Vymysleny nazov |MnoZstvo Farmaceuticka forma (Sposob podavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Holandsko
Holandsko Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Prasok a roztok na Intramuskularne pouzitiec |25 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injek¢énu suspenziu
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holandsko
Holandsko Janssen-Cilag Risperdal Consta 37,5 mg Prasok a roztok na Intramuskuldrne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injek¢énu suspenziu
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holandsko
Holandsko Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Prasok a roztok na Intramuskularne pouzitiec |50 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injek¢énu suspenziu
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Holandsko
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Pragok s predizenym Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D uvolnovanim
0275 Oslo Nérsko (mikrosféry) a disperzné
prostredie na injek¢éni
suspenziu
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Pragok s predizenym Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D uvolnovanim
0275 Oslo Nérsko (mikrosféry) a disperzné
prostredie na injek¢éni
suspenziu
Norsko Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Pragok s predizenym Intramuskularne pouzitiec |50 mg /2 ml

Hoffsveien 1D
0275 Oslo Noérsko

uvolnovanim
(mikrosféry) a disperzné
prostredie na injek¢éni
suspenziu
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Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Pol'sko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsuly s Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 predizenym
2340 Beerse uvolnovanim a
Belgicko disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Pol'sko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  |37,5 mg Mikrokapsuly s Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 predizenym
2340 Beerse uvolnovanim a
Belgicko disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Pol'sko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsuly s Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 predizenym
2340 Beerse uvolnovanim a
Belgicko disperzné prostredie na
injekénu suspenziu
Portugalsko  |Janssen Farmacé&utica Risperdal Consta |25 mg Prasok a rozptistadlo na (Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Portugalsko Lda. injekénu suspenziu
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Portugalsko  |Janssen Farmacé&utica Risperdal Consta |37.5 mg Prasok a rozptstadlo na |Intramuskuldrne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Portugalsko Lda. injekénu suspenziu
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Portugalsko  |Janssen Farmacé&utica Risperdal Consta |50 mg Prasok a rozptistadlo na (Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Portugalsko Lda. injekénu suspenziu

Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo

1"




Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
2734-503 Barcarena
Portugalsko
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, prostredie na injekénu
Belgicko suspenziu
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta 37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, prostredie na injekénu
Belgicko suspenziu
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, prostredie na injekénu
Belgicko suspenziu
Slovenska Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
republika Plynarenska 7/B prostredie na injek¢nu
Bratislava suspenziu
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
republika Plynarenska 7/B prostredie na injek¢nu
Bratislava suspenziu
Slovenska republika
Slovenska Johnson & Johnson s.t.0. Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
republika Plynarenska 7/B prostredie na injek¢nu
Bratislava suspenziu
Slovenska republika
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Prolonged release Intramuskularne pouzitie |25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, Prasok a disperzné
Slovinsko prostredie na injekénu
suspenziu
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta  |37,5 mg Prolonged release Intramuskularne pouzitie | 37,5 mg/2 ml

Smartinska 53, Ljubljana,
Slovinsko

Prasok a disperzné
prostredie na injek¢nu
suspenziu
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Clensky §tat (Drzitel’ rozhodnutia Vymysleny ndzov |MnoZstvo Farmaceuticka forma |Spésob podéavania Obsah
o registracii aktivnej latky (koncentracia)
Slovinsko Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Prolonged release Intramuskularne pouzitie | 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, Prasok a disperzné
Slovinsko prostredie na injek¢nu
suspenziu
Spanielsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 prostredie na injek¢nu
Madrid, Spanielsko suspenziu
Spanielsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 prostredie na injek¢nu
Madrid, Spanielsko suspenziu
Spanielsko JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 prostredie na injek¢nu
Madrid, Spanielsko suspenziu
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Box 7073 prostredie na injek¢nu
192 07 Sollentuna suspenziu s predizenym
Svédsko uvolfiovanim
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  |37,5 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (37,5 mg/2 ml
Box 7073 prostredie na injek¢nu
192 07 Sollentuna suspenziu s predizenym
Svédsko uvolfiovanim
Svédsko Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Prasok a disperzné Intramuskularne pouzitie (50 mg/2 ml
Box 7073 prostredie na injek¢nu
192 07 Sollentuna suspenziu s predizenym
Svédsko uvolfiovanim
Vel’ka Britania |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Prasok na injekénu Intramuskularne pouzitie (25 mg/2 ml
Saunderton suspenziu
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Vel’ka Britania
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Clensky $tat

Drzitel’ rozhodnutia

o registracii

Vymyslenv nazov

MnoZstvo

aktivnej latky

Farmaceuticka forma

Sposob podavania

Obsah
(koncentracia)

Velka Britania

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Vel'ka Britania

Risperdal Consta

37,5 mg

Prasok na injekénu
suspenziu

Intramuskularne pouZitie

37,5mg /2 ml

Velka Britania

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Vel'ka Britania

Risperdal Consta

50 mg

Prasok na injek¢nu
suspenziu

Intramuskularne pouZitie

50 mg /2 ml
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INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA LIEKU RISPERDAL CONSTA
A SUVISIACICH NAZVOV (POZRI PRILOHU I)

Risperdal Consta (risperidon) je derivat benzisoxazolu so silnym kombinovanym blokovanim
serotoninovych 5-HT,A a dopaminovych D, receptorov. Je to uc¢inné atypické antipsychotikum, ktoré
je podla rozsiahlych klinickych skusenosti dobre znasané, a to aj pri dlhodobom uzivani. Schvalenou
liekovou formou pre Risperdal Consta je forma s predizenym uvoltiovanim na intramuskularnu (i.m.)
injekciu obsahujucu 12,5, 25, 37,5 alebo 50 mg risperidonu. Forma dlhodobo posobiacej injekcie
(LAI) zabezpecuje pomalé a rovnomerné uvoltiovanie risperidonu po dobu niekol’kych tyzdnov.

V suvislosti s lickom Risperdal Consta sa zacal postup podl'a clanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni
neskorsich zmien a doplneni s cielom vyriesit rozdiely medzi textami informacii o lieku schvalenymi
v jednotlivych §tatoch v ramci EU a &lenskych $tatoch EHP, najma pokial’ ide o Gasti venované
indikaciam, osobitnym upozorneniam a bezpecnostnym opatreniam pri pouzivani, a liekovym a inym
interakciam. Vybor CHMP posudil znenie predloZzené drzitel'om povolenia na uvedenie lieku na trh

a osobitnu pozornost’ venoval nasledujicim otazkam:

V Ccasti 4.1 podrobne posudil indikaciu na ,,schizofrenické poruchy®, ked’ze existujtice rozdiely by
mohli ovplyvnit’ vyber lieCenej populacie, ako aj davkovaci rezim a subeznu liecbu. Vybor CHMP
posudil odpovede drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh aj predloZené udaje, pricom si v§imol,
ze Risperdal Consta bol vyvinuty na udrziavaciu liecbu schizofrénie, a prijal zostladené znenie, ktoré
vyjadruje koncepciu, Ze liecba sa podava po nadobudnuti kontroly nad chorobou. Pokladal za
preukazané, ze nie je nutné, aby pacienti boli stabilizovani peroralnymi medikaciami, ba priam je
ziaduce, aby pacienti presli na dlhodobu liecbu injektovatelnym Risperdalom Consta, aby sa zlepsilo
dodrZziavanie liecby. Vybor CHMP vsak poziadal drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh, aby
dalej prediskutoval znenie indikacie, ako aj potrebu stanovit’ tolerovatelnost’ s peroralnym
risperidonom pred zacatim liecby pomocou lieku Risperdal Consta. Drzitel’ povolenia na uvedenie
lieku na trh poskytol d’alSie zdévodnenia, kde zastdva nazor, ze obmedzenie pouzitia Risperdalu
Consta na pacientov s poc¢iatocnou terapeutickou odpoved’ou na peroralny risperidon by bolo
neopodstatnené a pre predpisujuceho lekara by tym vznikol nepotrebny a potencialne zdihavy
dodato¢ny krok, ktory by oddialil pristup k Risperdalu Consta pre pacientov, ktori nedodrziavali
peroralnu medikaciu a ktori by mohli byt najvhodnejs$imi kandidatmi na dlhodobo pdsobiacu
injektovatelnl medikaciu. Na zéklade predlozenych udajov vybor CHMP zaujal stanovisko, ze
predlozené klinické idaje preukazuju, Ze pacienti stabilizovani pomocou 'ubovol'ného antipsychotika
(v peroralnej alebo depotnej forme) mézu bezpecne prejst’ na Risperdal Consta, priCom sa dosiahne
podobny klinicky prinos ako u pacientov, ktori presli z peroralneho risperidonu, bez vyssieho vyskytu
klinického zhorSenia. Vybor CHMP suhlasil, Ze je potrebna $tiidia nepodradenosti, a prijal
nasledujuce znenie Casti 4.1:

., Risperdal Consta je indikovany na udrZiavaciu liecbu schizofrénie u pacientov, ktori su v danom
case stabilizovani pomocou peroralnych antipsychotik. **

Vybor CHMP d’alej posudil idaje od pacientov, ktori presli na Risperdal Consta bez stabilizacie
peroralnym risperidonom, a dosiel k zaberu, Ze v intervale oneskorenia po prvej injekcii Risperdalu
Consta by malo byt zabezpecené dostato¢né antipsychotické krytie. Venoval sa aj obdobiu peroralnej
suplementacie a doSiel k zaveru, Ze najvhodnejSim trvanim st 3 tyZdne — u pacientov s relativne
skorym uvolnovanim toto obdobie nevedie k predavkovaniu na konci obdobia suplementacie, ani ku
klinicky relevantnému ,,poddavkovaniu‘ u pacientov, u ktorych sa hlavné uvolfiovanie za¢ne az po 4
tyzdnoch, vzhl'adom na relativne dlhy pol¢as aktivnej zlozky po peroralnom risperidone.

Vybor CHMP sa venoval aj potrebe zvySeného sledovania pacienta v obdobi prechodu na int lie¢bu

a dospel k ndzoru, ze poskytnuté udaje nepreukazali zhorSenie klinickych symptémov po zacati
terapie s dlhodobo pdsobiacim risperidonom. Podl'a ré6znych usmerneni k lie¢be schizofrénie si zmena
antipsychotickej lie¢by ako taka vyzaduje zvySené sledovanie lie¢by zo strany kvalifikovaného lekara
a vybor CHMP preto zaujal stanovisko, Ze vzh'adom na charakter ochorenia a dlhodobé skusenosti
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s lieCbou schizofrénie atypickymi antipsychotikami mozno oc¢akavat riadne sledovanie liecby po
zmene antipsychotickej lieCby bez toho, aby sa to vyslovne uviedlo v suhrne SPC.

V ¢asti 4.2 vybor CHMP rokoval o za¢iato¢nej davke lieku Risperdal Consta (25 mg intramuskularne
kazdé 2 tyzdne), bertc do tvahy udaje poskytnuté drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh,

a zaujal stanovisko, Ze odportc¢anie v sihrne SPC zacat’ lie¢bu davkou 25 mg kazdé dva tyzdne je
potrebné zachovat’. Relativne nemenna reakcia na davku po liecbe lieckom Risperdal Consta davkami
od 25 do 75 mg sa povazuje za doloZzenu a vybor CHMP suhlasil, Ze odpora¢anym lekarskym
postupom zaéne u pacienta s najnizSou u¢innou davkou a ti bude zvySovat len vtedy, ak by reakcia
nebola postacujica. To je podloZené aj Stidiami zmeny lie¢by a ked’Ze tento liek je na trhu uz
niekol’ko rokov, jeho Gi¢innost’ a bezpecnost’ su potvrdené. Vybor CHMP taktiez zaujal stanovisko, ze
navrhované znenie suhrnu SPC poskytuje oSetrujucemu lekarovi dostato¢nu pruznost’ zacat’ lieCbu

s davkou 25 mg alebo vyssou.

So zretel'om na presné koreSpondovanie davky peroralneho risperidonu s konkrétnou davkou lieku
Risperdal Consta sa v sthrne SPC k usmerneniu vyberu zaciatocnej davky lieku Risperdal Consta
prijalo znenie, v ktorom su zohl'adnené dostupné tdaje o ucinnosti a bezpecnosti a vysledky
klinickych studii:

,, Odporucana davka pre vicsinu pacientov je 25 mg intramuskularne kazdé dva tyzdne. Pri
pacientoch uzivajucich pevnu davku peroralneho risperidonu po dobu dvoch tyzdiiov alebo viac je
potrebné zvazit nasledujucu prepoctovu schému. Pacienti lieceni davkou 4 mg perordlneho
risperidonu alebo mensou by mali dostavat 25 mg Risperdalu Consta, u pacientov uzivajucich vyssie
perordlne davky je potrebné zvazit vyssiu davku Risperdalu Consta 37,5 mg.

V pripade, Ze pacient neuziva subezne peroralny risperidon, pri vybere zaciatocnej i.m. davky je
potrebné zvazit predliecebné peroralne davkovanie. Odporucand zaciatocna davka je 25 mg
Risperdalu Consta kazdé dva tyzdne. U pacientov uzivajucich vyssie davky podavaného peroralneho
antipsychotika je potrebné zvazit vyssiu davku Risperdalu Consta 37,5 mg. *

Vybor CHMP posudzoval aj navrhované davkovanie 12,5 mg, najmé so zretel'om na starSiu
populaciu, a zaujal stanovisko, ze davka 12,5 mg lieku Risperdal Consta poskytne dodato¢nt pruznost’
pri davkovani, ale zdoraznil, Ze tato davka je urCena len ako niZSia poc¢iato¢na davka na zistenie
tolerovatel’nosti, ktora sa ma pouzit’ najma u pacientov s vys$Sou citlivost'ou na u¢inky lieku bud’ kvoli
slabSiemu metabolizmu/vylu¢ovaniu alebo u pacientov s vlastnou nizSou tolerovatel'nost’ou
psychotropnych lickov. To je vyjadrené v zostladenom zneni sithrnu SPC spolu s vyrokom:

,, Ucinnost davky 12,5 mg nebola skimand v klinickych skiskach “. Farmakokinetika lieku Risperdal
Consta u starSej populacie bola navySe primerane opisana a preukazalo sa, Zze farmakokinetika v
populacii > 65 rokov je porovnatel'na s farmakokinetikou v populacii < 65 rokov. Vzhl'adom na
znamy profil uc¢innosti a bezpe¢nosti risperidonu sa tato doplfiujuca davka mdze schvalit’ aj bez
vlastnych udajov o u¢innosti a méze vychadzat’ vyluéne z idajov o farmakokinetike.

Vybor CHMP posudil potrebu upozornenia pred uZivanim lieku Risperdal Consta pri akatnych
exacerbaciach schizofrénie, ale domnieval sa, Ze by to potencidlne podnietilo obavy tykajice sa
bezpecnosti, ktoré nie st platné ani klinicky opodstatnené a ze neexistuji konkrétne rizika spojené

s uzivanim lieku Risperdal Consta pri akutnych exacerbaciach schizofrénie, ktoré by vyzadovali
upozornenie. Ak sa Risperdal Consta uziva v sulade s odpori¢anym davkovanim zo sthrnu SPC,
nepredpokladaju sa Ziadne konkrétne rizika tykajice sa bezpecnosti alebo Gi¢innosti, a to ani v pripade
akutneho ochorenia. Vybor CHMP prijal v ¢asti 4.2 nasledujtci text:

., Risperdal Consta sa nema uzivat pri akutnych exacerbdcidach schizofrénie bez zabezpecenia
dostatocného antipsychotickeho krytia pomocou peroralneho risperidonu alebo predchadzajiiceho
antipsychotika v priebehu trojtyzdnového intervalu oneskorenia po prvej injekcii Risperdalu Consta.

‘

Vybor CHMP napokon prerokoval uzivanie liecku Risperdal Consta u pacientov lie¢enych predtym
peroralnym risperidonom v davkach >6mg/den a v§imol si, Ze poskytnuté tidaje o ucinnosti pre tychto
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pacientov po prechode na Risperdal Consta sa nelisili od tidajov ziskanych po predchadzajticej lieCbe
peroralnym risperidénom, a to i napriek vysokej pravdepodobnosti dosiahnutia niZ$ej hladiny

v plazme. Dlhodobo posobiaci risperidon navyse ponuka vyhodu lepsieho dodrziavania liecby, ¢o by
mohlo viest’ k stabilnej$ej hladine risperidonu v plazme. Vybor CHMP taktiez zaujal stanovisko, Ze
davka risperidonu > 8 mg/den sa nema pouzivat’ rutinne a ma byt vymedzena len na isté skupiny
pacientov. V zavere sa vybor CHMP nepriklonil k obmedzeniu uZivania dlhodobo pésobiaceho
risperidonu u pacientov, ktorym sa podavala davka 6 mg risperidonu za den.

Vybor CHMP posudil tdaje poskytnuté o uzivani lieku Risperdal Consta u starSich pacientov a zaujal
stanovisko, Ze nebol zisteny ziadny vyznamny trend, pokial’ ide o zvySené neziaduce udalosti,

v stvislosti s vekom pacientov alebo davkou lieku Risperdal Consta. Vsetky rozdiely boli prislusne
vysvetlené a navrhované znenie v stthrne SPC je prijate'né. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
predlozil tabul’ku, kde bolo zhrnuté celkové skore PANSS z RIS-INT-61, rozdelené podl'a Grovne
davky pre davkovacie skupiny 25 mg, 50 mg a 75 mg. V dvoch d’alSich tabul’kach sa uvadzali udaje
svedc¢iace o tom, ze dana lie¢ba nie je horSia nez lieCba peroralnym risperidonom, pokial’ i§lo 0 zmeny
pozitivnych a negativnych symptomov vo vedlajSich stupniciach PANSS. Vybor CHMP sa
domnieval, Ze bola poskytnuta pozadovana analyza U¢innosti a ze G¢innost’ licku Risperdal Consta
bola preukazana samostatne vo vSetkych davkach.

V dasti 4.3 sa vybor CHMP venoval doleZitosti upozornenia na kontraindikacie pri pacientoch

s vysokorizikovymi faktormi pre cerebrovaskularne neziaduce G¢inky. Ked'ze Risperdal Consta nebol
preskiumany u star$ich pacientov s demenciou, nie je indikovany na pouZitie v tejto skupine pacientov,
ako sa uvadza v Casti 4.4 navrhovaného stthrnu SPC a v stlade s aktualnym usmernenim vyboru
CHMP k sthrnom SPC. Vybor CHMP suhlasil, Ze pritomnost’ cerebrovaskularnych rizikovych
faktorov len slabo predikuje vyssie cerebrovaskularne riziko vyvolané risperidonom a preto zaujal
stanovisko, Ze kontraindikacia lieku Risperdal Consta u pacientov s vysokorizikovymi faktormi pre
cerebrovaskularne neziaduce G¢inky nie je opodstatnena.

V ¢dasti 4.4 vybor CHMP zaviedol znenie o tarditivnej dyskinéze, odsuhlasené pracovnou skupinou
pre dohl'ad nad lieckmi. Vybor CHMP d’alej postdil potrebu osobitnej zmienky o hyperprolaktinémii
a stimulacii bunkového rastu v nadoroch prsnika spojenych s prolaktinom. Vybor CHMP zvazil
odpovede od drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh a sthlasil, Ze i napriek tomu, Ze z udajov
modze vyplyvat rola prolaktinu v etioldgii rakoviny prsnika, na urcenie oficialnej vdzby st potrebné
dalsie $tadie, a preto prijal nasledujiice znenie tykajlice sa potencialneho rizika hyperprolaktinémie,
i ked’ bez konkrétneho vélenenie prolaktindmu a rakoviny prsnika:

., Zo Studii tkanivovych kultur vyplyva, Ze prolaktin moze stimulovat rast buniek v ludskych nadoroch
prsnika. Hoci v klinickych a epidemiologickych studiach sa zatial nepreukdzala jednoznacna
suvislost' s podavanim antipsychotik, u pacientok s prislusnou zdravotnou anamnézou je treba
postupovat opatrne. Risperdal sa ma pouzivat opatrne u pacientok s existujiicou hyperprolaktinémiou
a u pacientok s moznymi nadormi zavislymi od prolaktinu.

V ¢asti 4.6 vybor CHMP rokoval o zneni, pri¢om zmienku o galaktorei presunul do ¢asti 4.8 a prijal
nasledujuce zosuladené znenie:

., Preukazalo sa, ze risperidon a 9-hydroxy-risperidon sa v malych mnozstvach vylucuje aj v ludskom
materinskom mlieku. Udaje o nezZiaducich ucinkoch na dojcenie deti nie su k dispozicii. Prinos
dojcenia preto treba porovnat's potencialnymi rizikami pre dieta. *

V ¢asti 4.8 vybor CHMP posudil a zostladil jej znenie. Vybor CHMP sa prevazne zhodol na
navrhovanom zoskupeni pojmov pre neziaduce udalosti, i napriek tomu sa vSak domnieval, Ze
,.blokada remienka vl'avo® nema byt uvedena samostatne od ,,blokaddy remienka vpravo*, pretoze nie
je potrebné rozdielne klinické rieSenie. ,,Sedacia“ ma byt uvedena samostatne od ,,spavosti®, a nie
zoskupena v pojme ,,sedacia”. Dalej by sa mali samostatne uviest’ ,,uzkost* a ,,nervozita“, ktoré
nemaju byt zoskupené v pojme ,,izkost™. A napokon pojem ,,extrapyramidové symptomy* ma byt’
zoskupenym pojmom v odseku Poruchy nervového systému a samostatné symptomy sa maji uvadzat’
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s hviezdi¢kou. Ako uz bolo uvedené, hypersalivacia/slinenie sa ma doplnit’ k ,,EPS*, pretoze
v opacnom pripade sa incidencia EPS podcenuje.

Vsetky Casti sithrnu SPC sa dokladne posudili a vSetky revizie sa prislusne uviedli v oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'a, ¢im sa dosiahol zostladeny text informacii o lieku. Na
zaklade dostupnych tidajov sa vybor CHMP domnieva, ze vSetky poloZené otazky boli primerane
zodpovedané a Ze zostladené znenie informacii o lieku je prijatel'né.

ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENI OBALU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

Kedze

- obsahom postupu preskiimania bola harmonizacia Suhrnov charakteristickych vlastnosti, oznac¢eni
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov;

- Stuhrny charakteristickych vlastnosti, oznafenia lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov
navrhnuté drzitelom povolenia na uvedenic na trh boli hodnotené na zaklade predloZenej
dokumentacie a odbornej diskusie s vyborom,

vybor CHMP odporucil doplnenie povoleni na uvedenie na trh pre Risperdal Consta a suvisiace nazvy

(pozri Prilohu 1), pre ktoré sa v Prilohe III nachadza Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenie obalu a informacia pre pouZzivatel'ov.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 12,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢énua suspenziu s predlzenym uvolniovanim
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 25 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 37,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (Pozri Prilohu I) 50 mg prasok a disperzné prostredie na

intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
[Ma byt vyplnené narodne]

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

RISPERDAL CONSTA je indikovany na udrziavaciu liecbu schizofrénie u pacientov v sii¢asnosti
stabilizovanych na peroralnych antipsychotikéch.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli

Uvodna déavka:

Vicsine pacientov sa odporuca davka 25 mg intramuskularne kazdé dva tyzdne. U pacientov, ktori st
na fixnej davke peroralneho risperidonu aspoi dva tyzdne, treba zvazit’ nasledujicu konverzni
schému. Pacienti lieCeni 4 mg alebo menSou davkou peroralneho risperidonu maja dostat’ 25 mg
RISPERDALU CONSTA, kym u pacientov lieCenych vys$simi peroralnymi davkami sa ma zvazit
vyssia 37,5 mg davka RISPERDALU CONSTA.

V pripade, Ze pacienti v su¢asnosti neuzivaju peroralny risperidon, ma sa zvazit najskor podanie
peroralneho risperidonu, predtym ako sa rozhodne o tivodnej i.m. davke. Odporucana uvodna davka je
25 mg RISPERDALU CONSTA kazdé dva tyzdne. U pacientov, ktori uzivaju vyssie davky
peroralnych antipsychotik, sa ma zvazit’ vyssia 37,5 mg davka RISPERDALU CONSTA.

Nizsia tvodna davka 12,5 mg moéze byt vhodna, ked’ si klinické prejavy vyzaduju upravu davky, napr.
u pacientov s ochorenim pecene alebo obliciek, pri urcitych liekovych interakciach, ktoré zvysuju
hladinu risperidonu v plazme (pozri Cast’ 4.5), alebo u pacientov, ktori maju slabt toleranciu
psychotropnych liekov v anamnéze. V klinickych stidiach nebola skimana ucinnost’ 12,5 mg davky.
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Utinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, pocas ktorych je
potrebné zaistit’ dostatocné pokrytie peroralnym risperdalom alebo predchadzajicimi
antipsychotikami (pozri Cast’ 5.2).

RISPERDAL CONSTA sa nema pouzivat pri akutnych exacerbaciach schizofrénie bez zaistenia
dostato¢ného antispychotického pokrytia peroralnym risperidonom alebo predchadzajiicimi
antipsychotikami pocas trojtyzdiiového intervalu latencie po prvej injekcii RISPERDALU CONSTA.

Udrziavacia davka:

Vicsine pacientov sa odportica davka 25 mg intramuskularne kazdé dva tyzdne. Niektorym pacientom
mozu prospievat’ vysSie davky 37,5 mg alebo 50 mg. Davka sa nema zvySovat’ CastejSie ako kazdé 4
tyzdne. Uginok upraveného davkovania sa nema oakavat’ skor ako 3 tyzdne po prvej injekcii s vy$Sou
davkou. V klinickych §tadiach nebol pozorovany ziadny aditivny prinos pri davke 75 mg.
Neodporucaju sa vyssie davky ako 50 mg kazdé dva tyzdne.

U pacientov s klinickymi faktormi, ako su ochorenia pecene alebo obliciek alebo pri urcitych
liekovych interakciach, ktoré zvysuju plazmaticku hladinu risperidonu (pozri Cast’ 4.5), moze byt
vhodné zniZenie davky na 12,5 mg. V klinickych $tudiach nebola skiimana ¢innost’ 12,5 mg davky.

Starsi pacienti

Nevyzaduje sa uprava davkovania. Odporucana davka je 25 mg intramuskularne kazdé 2 tyzdne.
V pripade, Ze pacienti v su¢asnosti neuzivaju peroralny risperidon, odporucana davka je 25 mg
RISPERDALU CONSTA kazdé dva tyzdne. U pacientov, ktori st na fixnej davke perordlneho
risperidonu aspon dva tyzdne, treba zvazit' nasledujicu konverzni schému. Pacienti lieceni 4 mg
alebo menSou davkou peroralneho risperidonu maji dostat’ 25 mg RISPERDALU CONSTA, kym
u pacientov lieCenych vys§imi peroralnymi davkami sa ma zvazit’ vyssia 37,5 mg davka
RISPERDALU CONSTA.

Utinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, pocas ktorych je
potrebné zaistit’ dostatocné pokrytie antipsychotikami (pozri cast’ 5.2). Klinické udaje s pouzitim
RISPERDALU CONSTA u starSich pacientov st obmedzené. RISPERDAL CONSTA sa ma pouzivat
u starSich pacientov so zvySenou opatrnostou.

Ochorenia obliciek a pecene
S lickom RISPERDAL CONSTA neboli u pacientov s ochoreniami obliciek a peene vykonané
klinicke stadie.

V pripade potreby liecby RISPERDALOM CONSTA sa odporuca u pacientov s ochoreniami oblic¢iek
alebo pecene zacat’ lieCbu podavanim 0,5 mg peroralneho risperidonu dvakrat denne pocas prvého
tyzdna. Druhy tyzden sa podava 1 mg dvakrat denne alebo 2 mg jedenkrat denne. Ak je najmene;j

2 mg denna peroralna davka dobre tolerovana, injekcia licku RISPERDAL CONSTA 25 mg sa
podava kazdé dva tyzdne.

Alternativne moze byt vhodna uvodna davka 12,5 mg RISPERDALU CONSTA. V klinickych
studiach nebola skimana ucinnost’ 12,5 mg davky.

Utinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, pocas ktorych je
potrebné zaistit’ dostatocné pokrytie antipsychotikami (pozri Cast’ 5.2).

Deti

RISPERDAL CONSTA sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvoéli chybajicim
udajom o bezpec€nosti a ucinnosti.
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Spdsob podavania

RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ kazdé dva tyzdne ako hlboka intramuskularna injekcia do
glutealnej oblasti pouzitim prilozenej bezpecnostnej ihly. Injekcie sa maju striedat’ do prave;j
alebo l'avej glutealnej oblasti. Nepodavajte intravenozne (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 6.6).

Pre inStrukcie na pripravu a zaobchadzanie s RISPERDALOM CONSTA pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektoru z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacientom, ktorym sa este nepodaval risperidon, sa odportca pred zacatim liecby lickom
RISPERDAL CONSTA najprv potvrdit toleranciu na risperidon jeho peroralnym podavanim (pozri
Cast’ 4.2).

Starsi pacienti s demenciou

RISPERDAL CONSTA nebol sledovany u starSich pacientov s demenciou, pretoZe nie je indikovany
na pouzitie v tejto skupine pacientov.

Celkova mortalita

U starSich pacientov s demenciou lieCenych atypickymi antipsychotikami bola zvySena mortalita

v porovnani s placebom v meta-analyze 17 kontrolovanych §tadii atypickych antipsychotik, vratane
peroralneho RISPERDALU. V placebom kontrolovanych stadiach s peroralnym RISPERDALOM

v tejto populacii, bola mortalita 4,0% u pacientov liecenych RISPERDALOM v porovnani s 3,1%

u pacientov, ktori dostavali placebo. Miera pravdepodobnosti (95% presny interval spol’ahlivosti) bola
1,21 (0,7; 2,1). Priemerny vek (rozsah) pacientov, ktori zomreli, bol 86 rokov (v rozmedzi 67—100).

Sucasné uzivanie s furosemidom

V placebom kontrolovanej stadii s peroralnym RISPERDALOM u star§ich pacientov s demenciou
bola sucasna liecba s furosemidom a risperidénom spojena s vyssou mortalitou (7,3%; priemerny vek
89 rokov, v rozsahu 75-97 rokov) v porovnani s liecbou samotnym risperidonom (3,1%; priemerny
vek 84 rokov, v rozsahu 70-96 rokov) alebo samotnym furosemidom (4,1%; priemerny vek 80 rokov,
v rozsahu 67-90 rokov). Zvysena mortalita u pacientov lieCenych sucasne s furosemidom a
risperidonom bola pozorovana v dvoch zo Styroch klinickych studii. Sucasné uzivanie risperidonu

a inych diuretik (najma thiazidovych diuretik uzivanych v nizkych davkach) sa nespajalo s podobnymi
zisteniami.

Nezistili sa ziadne patofyziologické mechanizmy, ktoré by vysvetl'ovali tento nalez a nepozoroval sa
ziadny zodpovedajuci mechanizmus veduci k imrtiu. Aj napriek tomu je potrebna opatrnost’ a pred
rozhodnutim, ¢i danti kombinaciu alebo sucasnu lie¢bu inymi silnymi diuretikami pouzit’, sa ma
zvazit pomer rizika a prinosu. U pacientov lieCenych inymi diuretikami v kombinacii s risperidonom
sa mortalita nezvysila. Bez ohl'adu na liecbu bola celkovym rizikovym faktorom mortality
dehydratacia, preto je potrebné jej predist’ u starSich pacientov s demenciou.

Cerebrovaskularne neziaduce u¢inky (CVAE)

V placebom kontrolovanych Stiidiach u starsich pacientov s demenciou bola vyrazne vyssia incidencia
(priblizne 3-nésobné zvysenie) CVAE, ako mozgova prihoda (vratane imrti) a tranzitoérny ischemicky
atak u pacientov liecenych RISPERDALOM v porovnani s pacientmi lieCenymi placebom (priemerny
vek 85 rokov; v rozsahu od 73 do 97). Spolo¢né idaje zo Siestich placebom kontrolovanych stadii
hlavne u starSich pacientov (>65 rokov) s demenciou ukazali, ze CVAE (zavazné a nezavazné,
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kombinované) sa vyskytli u 3,3% (33/1009) pacientov lieCenych risperidonom a u 1,2% (8/712)
pacientov lieCenych placebom. Miera pravdepodobnosti (95% presny interval spol’ahlivosti) bola 2,96
(1,34; 7,50). Mechanizmus tohto zvySen¢ho rizika nie je znamy. Nemozno vylucit’ zvySené riziko

u inych antipsychotik alebo v inej populacii pacientov. RISPERDAL sa méa pouZzivat’ so zvySenou
opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi mozgove;j prihody.

Ortostaticka hypotenzia

Vzhl'adom na inhibi¢nu aktivitu risperidonu na alfa-receptoroch, mdze nastat’ (ortostatickd)
hypotenzia, najmi v uvodnom obdobi titrovania davky. V postmarketingovom sledovani sa klinicky
vyznamna hypotenzia pozorovala pri si¢asnom pouziti risperidonu a antihypertenzivnej liecby.
Risperidon sa méa podavat’ uvazene pacientom s diagnostikovanym kardiovaskularnym ochorenim
(napr. zlyhavanie srdca, infarkt myokardu, poruchy prevodového systému, dehydratacia, hypovolémia
alebo cerebrovaskularne ochorenie). Ak klinicky zavazna ortostatickd hypotenzia pretrvava, treba
zvazit riziko/prinos d’alsej liecby s RISPERDALOM CONSTA.

Tardivna dyskinéza/Extrapyramidové symptomy (TD/EPS)

Lieky s vlastnostami antagonistov dopaminovych receptorov sposobuju vznik tardivnej dyskinézy
charakterizovanej rytmickymi mimovolnymi pohybmi, predovSetkym jazyka a/alebo tvare. Nastup
extrapyramidovych priznakov je rizikovym faktorom pre tadivnu dyskinézu. Pokial’ sa objavia znamky
a symptomy tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit’ prerusenie podavania vSetkych liekov

s antipsychotickym u¢inkom.

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

Pri liecbe antipsychotikami bol zaznamenany neurolepticky maligny syndrom, charakterizovany
hypertermiou, svalovou rigiditou, vegetativnou labilitou, poruchami vedomia a zvySenymi hladinami
kreatinfosfokinazy. Dal§imi priznakmi méze byt myoglobintiria (rabdomyolyza) a akitne zlyhanie
obliciek. Ak sa tieto priznaky vyskytnu, treba ukoncit’ podavanie vSetkych liekov s antipsychotickym
ucinkom vratane liecku RISPERDAL CONSTA.

Parkinsonova choroba a demencia s Lewyho telieskami

Lekari maju pri predpisovani antipsychotik, vratane liecku RISPERDAL CONSTA, posudzovat’ riziko
a prinos u pacientov s Parkinsonovou chorobou alebo s demenciou s Lewyho telieskami.
Parkinsonova choroba sa méze uzivanim risperidonu zhorsit’. U oboch skupin méze byt zvySené
riziko neuroleptického maligneho syndromu alebo zvySenej citlivosti na antipsychotické lieky; tito
pacienti boli vyluceni z klinickych studii. Tato zvysena citlivost’ sa okrem extrapyramidovych
symptomov mdze prejavovat’ aj zmitenostou, otupenostou, posturalnou nestabilitou s vysokym
vyskytom padov.

Hyperglykémia

Pocas liecby lickom RISPERDAL CONSTA sa vel'mi zriedkavo vyskytla hyperglykémia
a exacerbacia pre-existujiiceho diabetu. U diabetickych pacientov a u pacientov s rizikovymi faktormi
rozvoja diabetes mellitus sa preto odporaca vhodné klinické monitorovanie.

Hyperprolaktinémia

Studie na tkanivovych kultirach naznaduju, ze prolaktin moze u 'udi stimulovat’ rast nadorovych
buniek v prsnikoch. Napriek tomu, Ze sa doteraz v klinickych a epidemiologickych stadiach
nepreukazala ziadna priama stvislost’ s podavanim antipsychotik, u pacientov s prisluSnou anamnézou
sa odporuca zvysena opatrnost. RISPERDAL sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s pre-existujicou
hyperprolaktinémiou a u pacientov s moznymi nadormi suvisiacimi s prolaktinom.
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PrediZenie QT intervalu

V postmarketingovom sledovani bolo prediZenie QT intervalu hlasené velmi zriedkavo. Tak ako pri
ostatnych antipsychotikach, ma sa venovat’ zvySena pozornost’, ked’ sa risperidon predpisuje
pacientom s diagnostikovanym kardiovaskuldrnym ochorenim, predizenim QT intervalu v rodinnej
anamnéze, bradykardiou alebo poruchami elektrolytov (hypokaliémia, hypomagneziémia), pretoze to
moze zvysit riziko arytmogénnych ucinkov pri sti¢asnom uzivani s lieckmi, o ktorych je zname, ze
predlzuju QT interval.

Zachvaty

RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ uvazene pacientom s anamnézou zachvatov alebo inymi
stavmi, ktoré potencialne znizuji zachvatovy prah.

Priapizmus

Pri liecbe lickom RISPERDAL CONSTA sa moze vyskytnat priapizmus vzhl'adom na jeho Gi¢inok na
inhibiciu alfa-adrenergnych receptorov.

Regulacia telesnej teploty

Liekom s antipsychotickym t¢inkom sa pripisuje porucha schopnosti organizmu znizit’ teplotu
telesného jadra. Odportca sa vhodna starostlivost’, ak sa RISPERDAL CONSTA predpisuje
pacientom, ktori sa ocitni v situaciach veducich k zvySeniu teploty telesného jadra, napr. nadmerné
cvienie, pobyt vo velkych horacavach, siiCasna liecba s anticholinergnym ucinkom alebo
dehydratacia.

Prirastok hmotnosti

Tak ako u inych liekov s antipsychotickym uc¢inkom, pacienti majii byt upozorneni na potencialny
prirastok hmotnosti. Véha sa méa pravidelne sledovat’.

Poskodenie funkcie obli¢iek alebo pecene

RISPERDAL CONSTA nebol sledovany u pacientov s nedostato¢nostou obli¢iek alebo pecene,
napriek tomu, Ze peroralny risperidon sledovany bol. V tejto skupine pacientov sa ma RISPERDAL
CONSTA podavat s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

Podavanie

Treba dbat’ na to, aby sa predislo neimyselnému injikovaniu RISPERDAL CONSTA do cievy.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakéné $tadie sa uskutocnili s peroralnym RISPERDALOM.

Tak ako pri ostatnych antipsychotikach, ma byt zvySena opatrnost’ pri predpisovani risperidonu spolu
s liekmi, o ktorych je znadme, Ze predlzuju QT interval napr. antiarytmika triedy la (napr. chinidin,
dysopiramid, prokainamid), antiarytmika triedy III (napr. amiodaron, sotalol), tricyklické
antidepresiva (t.j. amitriptylin), tetracyklické antidepresiva (t.j. maprotilin), niektoré antihistaminika,
ostatné antipsychotika, niektoré antimalarika (t.j. chinin a meflochin) a s lieckmi vyvolavajicimi
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elektrolytovu nerovnovahu (hypokaliémia, hypomagneziémia), bradykardiu alebo s tymi, ktoré
inhibuji metabolizmus risperidéonu v peceni. Tento zoznam je indikativny a nie je vyCerpavajuci.

Mozny ucinok RISPERDALU CONSTA na iné lieky

Z ddvodu zvySeného rizika sedacie sa ma risperidon uzivat' s opatrnostou v kombinacii s inymi
centralne uc¢inkujucimi latkami predovsetkym s alkoholom, opiatmi, antihistaminikami
a benzodiazepinmi.

RISPERDAL CONSTA mdZze antagonizovat’ i€¢inok levodopy a d’al$ich agonistov dopaminu. Ak je
tato kombinéacia potrebna, najmé v kone¢nom stadiu Parkinsonovej choroby, ma sa pre kazda liecbu
predpisat’ najnizsia G¢inna davka.

Pri stiCasnom uzivani risperidonu a antihypertenzivnej liecby sa v postmarketingovom sledovani
pozorovala klinicky vyznamna hypotenzia.

Risperidon nepreukazal klinicky relevantny ti¢inok na farmakokinetiku litia, valproatu, digoxinu alebo
topiramatu.

Mozny ucinok inych liekov na RISPERDAL CONSTA

Karbamazepin znizuje plazmaticku hladinu aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu. Obdobny
ucinok sa pozoruje napr. s rifampicinom, fenytoinom a fenobarbitalom, ktoré tiez indukuju CYP 3A4
pecenové enzymy ako aj P-glykoprotein. Po zacati alebo ukonceni sucasnej liecby karbamazepinom
alebo inymi induktormi CYP 3A4 pecenovych enzymov/P-glykoproteinu (P-gp), ma lekar davkovanie
liecku RISPERDAL CONSTA prehodnotit’.

Fluoxetin a paroxetin, inhibitory CYP 2D6, zvysuju plazmatickt hladinu risperidonu, ale menej nez
hladinu aktivnej antipsychotickej frakcie. Predpoklada sa, Ze d’alSie inhibitory CYP 2D6, ako
napriklad chinidin, m6zu ovplyviiovat’ plazmatické koncentrécie risperidonu podobnym spdsobom. Po
zacati alebo ukonceni sucasnej lieCby fluoxetinom alebo paroxetinom, ma lekar davkovanie lieku
RISPERDAL CONSTA prehodnotit’.

Veramapil, inhibitor CYP 3A4 a P-gp, zvySuje plazmaticka hladinu risperidonu.

Galantamin a donepezil nevykazuju klinicky vyznamny u¢inok na farmakokinetiku risperidonu a na
ucinnu antipsychoticku frakciu.

Fenotiaziny, tricyklické atidepresiva a niektoré beta-blokatory mézu zvysovat plazmaticka hladinu
risperidonu, nie vSak hladinu G¢innej antipsychotickej frakcie. Amitriptylin neovplyviiuje
farmakokinetiku risperidonu alebo antipsychoticky uc¢innu frakciu. Cimetidin a ranitidin zvySuju
biologickll dostupnost’ risperidonu, ale u antipsychoticky Gc¢innej frakcie iba okrajovo. Erytromycin,
inhibitor CYP 3A4, neovplyviiuje farmakokinetiku risperidéonu ani antipsychoticky ucinnu frakciu.

Pozri Cast’ 4.4 vztahujicu sa na zvySenu mortalitu u starSich pacientov s demenciou pri su¢asnom
uzivani furosemidu a peroralneho RISPERDALU.

4.6 Gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o pouziti risperidonu u gravidnych zien. Podl'a udajov

z postmarketingového pouZzivania sa u novorodencov pozorovali reverzibilné extrapyramidové
symptomy, ak

sa risperidon uZzival v poslednom trimestri gravidity. Novorodencov treba nasledne starostlivo
monitorovat. Risperidon nebol teratogénny v Studiach na zvieratach, ale boli pozorované iné typy

27



reprodukéne;j toxicity (pozri 5.3). Nie je zname potencialne riziko u 'udi. Preto ma byt RISPERDAL
CONSTA uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktacia

V stidiach na zvieratach sa risperidon a 9-hydroxy-risperidon vylucovali do mlieka. Preukézalo sa, ze
risperidon a 9-hydroxy-risperidon sa tiez vylucuju v malych mnozstvach do 'udského materského
mlieka. Nie st dostupné udaje o neziaducich ucinkoch na dojcené deti. Preto sa ma zvazit’ prinos
dojcenia voc¢i potencialnemu riziku pre diet’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

RISPERDAL CONSTA méze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje kvoli potencidlnemu vplyvu na nervovy systém a zrak (pozri Cast’ 4.8). Preto sa pacientom
neodporuca viest’ motorové vozidlo a obsluhovat’ stroje, pokial nie je zndma ich individualna
vnimavost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (ADRs) (incidencia > 1/10) st: insomnia, tizkost,
bolest’ hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, parkinsonizmus, depresia a akatizia.

Nasleduju vSetky ADRs, ktoré boli hlasené v klinickych stidiach a postmarketingovom sledovani.
Pouzivaju sa nasledovné terminy a frekvencie: vel'mi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mene;j
casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), a
nezname (nemozno odhadntit’ z dostupnych udajov z klinickych stadii).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.
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Neziaduce reakcie na liek podl’a triedy orgdnovych systémov a zavaznosti

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Casté Abnormalny elektrokardiogram, Zvysenie hladiny prolaktinu v krvi®,
Zvysenie hladiny glukozy v krvi, Zvysenie peceniovych enzymov,
Zvysenie transaminaz, ZvySenie GGT, Zvysenie hmotnosti, Pokles

hmotnosti
Menej casté Predizeny QT elektrokardiogram
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Casté Atrioventrikularny blok, Tachykardia
Menej casté Blokada ramienka, Atridlna fibrilacia, Bradykardia, Sinusova

bradykardia, BuSenie srdca
Poruchy krvi a lymfatického systému

Casté Anémia

Menej casté Trombocytopénia, Neutropénia

Nezndame Agranulocytoza

Poruchy nervového systému

Velmi casté Parkinsonizmus®, Akatizia®, Bolest’ hlavy

Casté Zavraty, Sedacia, Somnolencia, Tremor, Dyst(')niab, Tardivna dyskinéza,
Dyskinéza”

Menej casté Kitce, Synkopa, Posturalne zévraty, Hypoestézia, Parestézia, Otupenost,
Hypersomnia

Poruchy oka

Casté Neostré videnie, Konjunktivitida

Nezndme Okluzia sietnicovej zily

Poruchy ucha a labyrintu

Casté Zavraty

Menej casté Bolest’ ucha

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté Dyspnoe, Kasel’, Nazalna kongescia, Faryngolaryngeéalna bolest

Zriedkave Spankovy apnoicky syndrom

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté Vracanie, Hnacka, Zapcha, Nauzea, Bolest’ brucha, Dyspepsia, Bolest’
zubov, Suchost’ v ustach, Brusny diskomfort, Gastritida

Zriedkave Intestinalna obstrukcia, Pankreatitida

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Casté Inkontinencia mocu

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté Vyrazka, Ekzém

Menej casté Angioedém, Pruritus, Akné, Alopécia, Sucha koza

Poruchy kostrovej a svalovej siistavy a spojivového tkaniva

Casté Artralgia, Bolest’ chrbta, Bolest’ v koncatinach, Myalgia

Menej casté Svalova slabost’, Bolest’ krku, Bolest’ zadku, Bolest’ svalov a kosti na
hrudi

Poruchy endokrinného systému

Zriedkave Nedostato¢né vylucovanie antidiuretického horménu

Poruchy metabolizmu a vyzZivy

Menej casté Zvysena chut’ do jedla, Znizena chut do jedla

Velmi zriedkave Diabeticka ketoacidoza

Nezndame Intoxikacia vodou

Infekcie a nakazy

Velmi casté Infekcia hornych dychacich ciest

Casté Pneumonia, Chripka, Infekcia dolnych dychacich ciest, Bronchitida,
Infekcie mocového traktu, Infekcie ucha, Sinusitida, Virusova infekcia

Menej casté Zapal mocového mechura, Gastroenteritida, Infekcia, Lokalizovana

infekcia, Podkozny absces
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Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu

Casté Pady

Menej casté Pretrvavajtica bolest’

Poruchy ciev

Casté Hypertenzia, Hypotenzia

Menej casté Ortostaticka hypotenzia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté Pyrexia, Periférny edém, Bolest’ na hrudi, Unava, Bolest, Bolest’' v mieste
podania injekcie, Asténia, Chripka ako choroba

Menej casté Nevolnost, Hrudny diskomfort, Induracia, Stvrdnutie v mieste podania
injekcie, Pomalost’, Reakcie v mieste podania injekcie

Zriedkavé Hypotermia

Poruchy imunitného systému

Menej casté Hypersensitivita

Nezndme Anafylakticka reakcia

Poruchy pecene a ZICovych ciest

Zriedkavé Zltatka

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Casté Amenorea, Erektilna dysfunkcia, Galaktorea

Menej casté Sexualna dysfunkcia, Gynekomastia

Nezndme Priapizmus

Psychické poruchy

Velmi casté Depresia, Insomnia, Uzkost’

Casté Agitacia, Poruchy spanku

Menej casté Mania, ZniZenie libida, Nervozita

* Hyperprolaktinémia méze v niektorych pripadoch viest’ ku gynekomastii, porucham
menstruacie, amenorei, galaktorei.

® Mozu sa vyskytnat extrapyramidové poruchy: parkinsonizmus (hypersekrécia slin,
muskuloskeletalna strnulost’, parkinsonozmus, slintanie, rigidita (fenomén ozubeného
kolesa), bradykinéza, hypokinéza, maskovita tvar, svalova rigidita, akinéza, strnutie Sije,
svalova rigidita, parkinsonovska chodza a abnormalny glaberalny reflex), akatizia (akatizia,
nepokoj, hyperkinéza a syndrom nepokojnych noh), tremor, dyskinéza (dyskinéza,
fascikulacie, choreatetoza, atetoza a myoklonus), dystonia. Dystonia zahtia dystoniu,
svalové kice, hypertoniu, tortikolis, samovol'né svalové kontrakcie, kontraktaru svalu,
blefarospazmus, okulogyriu, paralyzu jazyka, kfce tvare, laryngospazmus, myotoniu,
opistotonus, orofaryngealny spazmus, pleurototonus, ki¢ jazyka a trizmus. Tremor zahfna
tremor a parkinsonovsky tremor v pokoji. Treba poznamenat’, Ze sa zahfna SirSie spektrum
symptomov, ktoré nemaju nevyhnutne extrapyramidovy povod.

Nasleduje zoznam d’alSich ADRs suvisiacich s risperidonom, ktoré boli identifikované ako ADRs

pocas klinickych stadii skimajtcich peroralnu formu risperidonu (RISPERDAL), ale neboli urcené
ako ADRs v klinickych stadiach s RISPERDALOM CONSTA.
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Dalsie neziaduce reakcie na liek hlasené s peroralnym RISPERDALOM, ale nie
s RISPERDALOM CONSTA, podl’a triedy orgdnovych systémov

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Zvysenie telesnej teploty, ZvySeny pocet eozinofilov, Znizeny pocet bielych krviniek,
Znizenie hemoglobinu, Zvysenie kreatinfosfokinazy v krvi, ZniZenie telesnej teploty
Infekcie a nakazy

Tonzilitida, Celulitida, Zapal stredného ucha, Infekcia oka, Akarodermaté6za, Infekcie
dychacieho traktu, Onychomykoéza, Chronicky zapal stredného ucha

Poruchy krvi a lymfatického systému

Granulocytopénia

Poruchy imunitného systému

Precitlivenost’ na liek

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Anorexia, Polydipsia

Psychické poruchy

Stav zmétenosti, Cahostajnost’, Anorgazmia, Otupenie afektu

Poruchy nervového systému

Nereagovanie na stimuly, Strata vedomia, Neurolepticky maligny syndrém, Diabeticka
kéma, Cerebrovaskularna prihoda, ZniZzena hladina vedomia, Cerebralna ischémia,
Cerebrovaskularna porucha, Tranzitorny ischemicky atak, Dyzartria, Poruchy pozornosti,
Poruchy rovnovahy, Poruchy rec¢i, Abnormalna koordinécia, Porucha pohybu
Poruchy oka

Okularna hyperémia, Vytok z oka, Opuch oka, Suchost’ oka, ZvySené slzenie, Fotofobia,
Znizend zrakova ostrost, Vyvracanie o¢i, Glaukom

Poruchy ucha a labyrintu

Tinitus

Poruchy ciev

Navaly horacavy

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Sipot, Aspira¢na pneumonia, Pulmonarna kongescia, Porucha dychania, Selest, Epistaxa,
Kongescia dychacej sustavy, Hyperventilacia, Dysfonia

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Dysfagia, Inkontinencia stolice, Fekalom, Opuch pery, Cheilitida

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Kozné 1¢ézie, Poruchy koze, Sfarbenie koze, Seboroicka dermatitida, Hyperkeratoza,
Lupiny, Erytém

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

Rabdomyolyza, Opuch kibov, Abnormalne drZanie tela, Strnulost’ kibov

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

Enuréza, Dyzuria, Polakizria

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Poruchy ejakulacie, Vaginalny vytok, Poruchy menstruacie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Generalizovany edém, Opuch tvare, Poruchy chédze, Sméd, Zimnica, Periférny chlad,
Syndrém z vynechania lieku

Ucinky tejto triedy liekov

Tak ako pri inych antipsychotikach, v postmarketingovom sledovani s risperidonom boli vel'mi
zriedkavo hlasené pripady predizenia QT intervalu. Dalsie suvisiace G¢inky na srdce hlasené

s antipsychotikami, ktoré predlzuju QT interval zahfniaju ventrikularnu arytmiu, ventrikularnu
fibrilaciu, ventrikularnu tachykardiu, nahle iimrtie, zastavu srdca a Torsades de pointes.
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ZvySenie telesnej hmotnosti

V 12 tyzdnovej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii, 9% pacientov lieCenych
RISPERDALOM CONSTA zaznamenalo na konci zvySenie telesnej hmotnosti o = 7%, v porovnani
s0 6% pacientov lieCenych placebom. V 1-ro¢nej, otvorenej studii s RISPERDALOM CONSTA, boli
zmeny telesnej hmotnosti u jednotlivych pacientov vo vSeobecnosti v ramei £7% povodnej hmotnosti;
u 25% pacientov bol narast telesnej hmotnosti o = 7%.

4.9 Predavkovanie

Vzhl'adom k tomu, Ze predavkovanie pri parenteralnom podani je oproti peroralnemu menej
pravdepodobné, uvadza sa informacia pre peroralne podanie.

Priznaky

Vo vseobecnosti, zaznamenané prejavy a priznaky vyplyvaji zo zvyraznenia znamych
farmakologickych uc¢inkov risperidonu. Tie zahffiaju ospalost’ a Gtlm, tachykardiu, hypotenziu a
extrapyramidové symptomy. Pri predavkovani bolo hlasené predizenie QT intervalu a ki¢ovité
zachvaty. V stvislosti so si¢asnym predavkovani peroralnym RISPERDALOM a paroxetinom bol
hlaseny Torsades de Pointes.

V pripade akutneho predavkovania je nutné zvazit’ moznost’ pozitia viacerych liekov.
Liecba

Zaistit’ a udrziavat’ priechodné dychacie cesty a zabezpecit' primerany privod kyslika a ventilaciu.
Okamzite sa ma zacat’ kardiovaskularne monitorovanie zahinajuce nepretrzité elektrokardiografické
monitorovanie na zistenie vzniku moznych arytmii.

Specifické antidotum liecku RISPERDAL nie je zname, preto sa maju zabezpedit' primerané podporné
opatrenia. Hypotenzia a obehovy kolaps sa lie€ia primeranymi opatreniami ako st infuzie a/alebo
podanie sympatomimetickych latok. Ak sa prejavia zavazné extrapyramidové symptomy, ma sa podat’
anticholinergny liek. Intenzivne lekéarske sledovanie a monitorovanie sa ma zabezpecit’ az do Gpravy
stavu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné antipsychotika, ATC kod: NO5SAXO08.
Mechanizmus ucinku

Risperidon je selektiviny monoaminovy antagonista s jedinecnymi vlastnostami. Ma vysoku afinitu

k serotoninovym 5-HT, a dopaminergnym D, receptorom. Risperidon sa viaze aj na alfa,-adrenergné
receptory a s nizSou afinitou na H-histaminové a alfa,-adrenergné receptory. Risperidon nema afinitu
k cholinergnym receptorom. Aj ked’ je risperidon silny D, antagonista, ¢iZe sa predpoklada, ze
zlepsuje pozitivne symptomy schizofrénie, spdsobuje mensi utlm motorickej aktivity a znizuje
indukciu katalepsie v porovnani s klasickymi antipsychotikami. Vyvazeny centralny serotoninovy a
dopaminovy antagonisticky u¢inok mdze znizovat’ riziko vyskytu extrapyramidovych neziaducich
ucinkov a rozsiruje terapeuticky ucinok aj na negativne a afektivne symptomy schizofrénie.
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Klinicka ucinnost

Utinnost RISPEDALU CONSTA (25 a 50 mg) v manazmente prejavov psychickych ochoreni
(schizofrénia/schizoafektivne poruchy) bola sledovana v 12 tyzdiiovej, placebom kontrolovanej $tadii
u dospelych psychotickych nemocniénych a ambulantnych pacientov, ktori spiiiali DSM IV kritéria
pre schizofréniu.

V 12 tyzdnovej porovnavacej Studii, v ktorej boli zaradeni stabilizovani pacienti so schizofréniou,
RISPERDAL CONSTA vykazoval ti€¢inok porovnatelny s peroralnymi tabletami. Dlhodoba (50
tyzdiov) bezpecnost’ a u€¢innost’ RISPERDALU CONSTA bola sledovana v otvorenej Studii na
stabilizovanych psychotickych nemocniénych a ambulantnych pacientoch, ktori spifiali DSM IV
kritéria pre schizofréniu alebo schizoafektivne poruchy. V priebehu celej stiidie bola zachovana
ucinnost’ RISPERDALU CONSTA (Obrazok 1).

Obrazok 1. Casovy priebeh priemernych hodnét celkového PANSS skore (LOCF - Last observation
carried forward) u pacientov so schizofréniou
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Absorpcia risperidonu z RISPERDALU CONSTA je uplna.

Po jednorazovom intramuskularnom podani injekcie lieku RISPERDAL CONSTA, uvoltiovaci profil
pozostava z malej uvodnej davky risperidonu (<1% z davky), nasleduje oneskoreny ucinok o tri
tyzdne. Hlavné uvolfiovanie risperidonu zacne od 3. tyzdna, udrzuje sa od 4. do 6. tyzdia a odznieva
v 7. tyzdni. Pocas prvych 3 tyzdiiov liecby lieckom RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ doplnkova
peroralna antipsychotickd liecba (pozri Cast’ 4.2.).

Vysledkom kombinacie uvolnovacieho profilu a davkovania (intramuskularna injekcia kazdé 2
tyzdne) je terapeuticky stabilna plazmaticka koncentracia. Terapeutickd plazmatickd koncentracia
pretrvava v priebehu 4-6 tyzdnov po poslednom podani injekcie RISPERDAL CONSTA.

Po opakovanom intramuskuldrnom podavani injekcie 25 alebo 50 mg RISPERDALU CONSTA kazdé
dva tyzdne, sa stredna hodnota a maximalna plazmatickéa koncentracia aktivnej antipsychoticke;j
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frakcie pohybuje v rozpiti 9,9-19,2 ng/ml a 17,9-45,5 ng/ml, v uvedenom poradi. Po¢as dlhodobého
podavania (12 mesiacov) pacientom, ktorym sa podavali injekcie 25-50 mg kazdé 2 tyzdne, nebolo
pozorované hromadenie risperidonu v organizme.

Distribucia

Risperidon je rychlo distribuovany. Distribu¢ny objem je 1-2 I/kg. V plazme sa risperidon viaze na
albumin a alfa,-kysly glykoprotein. Podiel risperidonu viazaného na plazmatické proteiny predstavuje
90%, u 9-hydroxy-risperidonu 77%.

Biotransformacia a eliminacia

Risperidon sa metabolizuje prostrednictvom cytochromu P-450 CYP 2D6 na 9-hydroxy-risperidon,
ktory ma podobntl farmakologick aktivitu ako risperidon. Risperidon a 9-hydroxy-risperidon st
aktivnou antipsychotickou frakciou. CYP 2D6 je predmetom genetického polymorfizmu. Rychli CYP
2D6 metabolizéri premieniaja risperidon na 9-hydroxy-risperidon rychlo, zatial’ ¢o pomali CYP 2D6
metabolizéri ho premienaji ovela pomalsie. Aj ked’ maju rychli metabolizéri nizsiu hladinu
risperidonu a vyssiu hladinu 9-hydorxy-risperidonu ako pomali metabolizéri, farmakokinetika
kombinacie risperidonu a 9-hydroxy-risperidonu (t.j. aktivnej antipsychotickej frakcie) po
jednorazovom a opakovanom podani je u rychlych a pomalych metabolizérov CYP2D6 podobna.

Dal$ou metabolickou cestou risperidonu je N-dealkylacia. V §tadiach in vitro vyuZivajucich
mikrozomy l'udskej pecene sa ukazalo, ze risperidon v klinicky vyznamnych koncentraciach

v podstate neinhibuje metabolizmus liekov, ktoré si metabolizované izoenzymami cytochromu P450,
vratane CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1, CYP 3A4 a CYP 3AS. Tyzden po
podani peroralneho risperidonu sa 70% davky vyluc¢i mocom a 14% stolicou. Podiel mo¢om
vyliceného risperidonu a 9-hydroxy-risperidonu je 35 -45% podanej peroralnej davky. ZvySok tvoria
neaktivne metabolity. Faza eliminacie je ukoncena priblizne po 7-8 tyzdinoch po podani poslednej
injekcie RISPERDAL CONSTA.

Linedrnost

Farmakokinetika risperidonu po jednorazovych davkach RISPERDALU CONSTA je linearna

v rozsahu davky 12,5 - 75 mg. Farmakokinetika risperidonu je tiez linearna v rozsahu davok 25-50
mg podavanych kazdé 2 tyzdne.

Starsi pacienti, porucha funkcie pecene a obliciek

Farmakokineticka stidia s jednorazovou davkou peroralneho risperidonu preukazala v priemere

0 43% vyssie plazmatické koncentracie ti€innej antipsychotickej frakcie, o 38% dlhsi polcas
eliminacie a zniZenie klirensu G¢innej antipsychotickej frakcie o 30% u starSich pacientov. Vyssie
plazmatické koncentracie ucinnej antipsychotickej frakcie a znizeny klirens aktivnej antipsychoticke;j
frakcie v priemere o 60% sa pozoroval u pacientov s oblickovou nedostato¢nostou. Plazmatické
koncentrécie risperidonu boli normalne u pacientov s nedostato¢nostou pecene, ale stredna hodnota
vol'nej frakcie risperidonu v plazme naréstla priblizne o 35%.

Farmakokinetické/farmakodynamické suvislosti

V Ziadnej zo studii fazy III, ktoré skiimali u€innost’ a bezpecnost’, sa pocas hodnotiacich navstev
nepreukdzala suvislost’ medzi plazmatickymi koncentraciami ucinnej antipsychotickej zlozky

a zmenami v celkovom skore PANSS (Positive and Negative Syndrom Scale) a ESRS
(Extrapyramidal Symptom Rating Scale).

Pohlavie, rasa a fajcenie
Pri analyze populacnej farmakokinetiky sa nepotvrdili Ziadne zreteI'né ti€inky pohlavia, rasy alebo
fajcenia na farmakokinetiku risperidonu alebo u¢innu antipsychoticki frakciu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Podobne ako v stadiach (sub)chronickej toxicity s peroralnym risperidonom na potkanoch a psoch,
hlavné ucinky pri liecbe s RISPERDALOM CONSTA (intramuskularna aplikacia az do 12 mesiacov)
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v sulade s farmakodynamickym uc¢inkom risperidonu, boli stimulécia prsnej zl'azy prostrednictvom
prolaktinu, zmeny na samcich a sami¢ich pohlavnych organoch a G¢inky na centralny nervovy systém
(CNS).

U potkanov a kralikov nebol risperidon teratogénny. V §tadii s risperidonom, v ktorej sa sledovala
reprodukcia potkanov, sa pozorovali neziaduce U€inky na parenie rodicov a na pérodnua hmotnost’ a
prezivanie mlad’at. U potkanov bola vnitromaternicova expozicia risperidonu spojena s kognitivinym
deficitom v dospelosti. Po podani inych antagonistov dopaminu t'archavym samiciam zvierat sa zistili
neziaduce ucinky na ucenie a motoricky vyvoj mladat.

Podavanie RISPERDALU CONSTA samcom a samiciam potkanov po dobu 12 a 24 mesiacov
vyvolalo osteodystrofiu pri davkach 40 mg/kg/2 tyzdne. Davka, ktora spdsobovala osteodystrofiu

u potkanov v mg/m” bola 8-nasobkom maximalnej odpora¢anej davky u F'udi a je spojend

s plazmatickou expoziciou dvojnasobne prevySujucou maximalnu plazmaticka expoziciu u 'udi pri
maximalnej odporiéanej davke. Ziadna osteodystrofia nebola pozorovana u psov, ktorym sa podaval
RISPERDAL CONSTA pocas 12 mesiacov v davkach do 20 mg/kg/2 tyzdne. Tato davka predstavuje
plazmaticku expoziciu do 14-nasobku maximalnej odporucanej davky u l'udi.

Nebol zaznamenany ziadny genotoxicky ucinok.

Ako sa o¢akava pri silnych D,-antagonistoch, v stidiach skiimajtcich karcinogénne i¢inky po
peroralnom podani risperidonu potkanom a mysiam sa pozoroval zvySeny vyskyt adenomov hypofyzy
(u mysi), adenomov endokrinného pankreasu (u potkanov) a adenémov prsnej Zl'azy (oba druhy
laboratornych zvierat).

Pri sledovani karcinogenity v $tadii po intramuskularnom podavani RISPERDALU CONSTA
potkanom Wistar (Hannover) (davky 5 a 40 mg/kg/2 tyzdne), pri davke 40 mg/kg bolo pozorované
zvysené vyluCovanie latok z pankreasu a hypofyzy, d’alej boli pozorované adrenalne medularne
tumory, zatial’ Co tumory prsnej Zl'azy sa vyskytli pri davke 5 a 40 mg/kg. Tieto tumory pozorované po
peroralnych a intramuskularnych davkach mézu suvisiet’ s dlhotrvajiicou inhibiciou dopaminovych D,
receptorov a hyperprolaktinémiou. Stadie na tkanivovych kultirach naznaéuju, Ze rast buniek

v l'udskych tumoroch pfs moze byt stimulovany prolaktinom. Predpoklada sa, Ze hyperkalciémia
pozorovana u obidvoch skupin, prispieva k zvySeniu incidencie adrenalnych medularnych tumorov

u potkanov lie¢enych RISPERDALOM CONSTA. Nie je dokaz, ktory by potvrdzoval, Ze
hyperkalciémia mbze zapric¢inovat’ feochromocytomy u l'udi.

Renalne tubularne adendmy sa objavili u samcov laboratérnych potkanov lie¢enych RISPERDALOM
CONSTA pri davkach 40 mg/kg/2 tyzdne. Ziadne renalne tumory sa nepozorovali pri nizkych
davkach, 0,9% roztoku NaCl, alebo u kontrolnej skupiny mikrosfér (nosi¢ov). Mechanizmus vzniku
rendlnych tumorov u samcov potkanov Wistar (Hannover) liecenych RISPERDALOM CONSTA nie
je znamy. Zvysenie incidencie renalnych tumorov spojenych s liecbou nebolo pozorované v studiach
karcinogenity pri peroralnom podavani risperidéonu u potkanov Wistar (Wiga) alebo u ,,Swiss* mysi.
Stadie karcinogenity po peroralnom podani uskutonené s cielom zistit’ poddruhové rozdiely v profile
nadorov, preukazujui podstatny rozdiel u spontannych, vekovo-zavislych nenadorovych renalnych
zmenach, rozdiel v zvySeni sérovych hladin prolaktinu a renalnych zmenach medzi podkmenom
Wistar (Hannover) a Wistar (Wiga) ako odpoved’ na risperidon. Neboli zistené Ziadne udaje

o oblickovych zmenach u psov po dlhodobom (chronickom) podavani RISPERDALU CONSTA.

Vyznam osteodystrofie, prolaktinom sposobenych tumorov a predpokladanej tvorby renalnych
tumorov Specifickych pre podkmen laboratéornych potkanov v zmysle rizika pre cloveka nie je znamy.

Lokalna iritacia v mieste vpichu bola pozorovana u psov a potkanov po aplikacii vysokych davok
RISPERDALU CONSTA. V 24-mesacnej intramuskularnej studii karcinogenity u potkanov nebol
pozorovany zvySeny vyskyt tumorov v mieste vpichu, ani po aplikacii pomocnych latok a ani po
liecive.
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In vitro a in vivo modely na zvieratach ukazuju, Ze vysoke davky risperidonu mézu sposobit’
predlzenie QT intervalu, ¢o bolo u pacientov spajané s teoreticky zvySenym rizikom torsade de
pointes.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych liatok
[Ma byt vyplnené narodne]
6.2 Inkompatibility
[Ma byt vyplnené narodne]
6.3 Cas pouZitelnosti
[Ma byt vyplnené narodne]
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt’ vyplnené narodne]
6.5 Druh obalu a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouZitie troj-ihlového systému

RISPERDAL CONSTA mikrosféry s predizenym uvoliovanim v liekovke musi byt’ rekonstituovany
len v rozpustadle v injekcnej striekacke priloZenej v baleni a musi sa podavat len bezpecnostnou
ihlou Needle-Pro prilozenou v baleni. Nenahradzajte ziadne komponenty v baleni licku. Aby ste sa
uistili, Ze sa poda pozadovana davka risperidonu, musi byt podany cely obsah z lieckovky. Podanim
Casti obsahu sa nemusi podat’ poZzadovana davka risperidonu.

Injekéna striekacka

Needle-Pro@
Ihly piest ihla na im injekciu
k nariedeniu

Liekovka
puzdro

farebny C‘“ inly
uzaver =+ .
ochranny

puzdro
hly kryt ihily

ihly

rozpistadio -

hialy

uzaver %

(n| [ uzaver

Vyberte balenie RISPERDAL CONSTA z chladnic¢ky a nechajte postat’ pred nariedenim pri izbovej
teplote.
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Obsah balenia:

Jedna liekovka obsahujica RISPERDAL CONSTA mikrosféry s predizenym uvoliovanim

Dve Hypoint 20G 2" TW ihly k nariedeniu

Jedna naplnend injek¢na striekacka obsahujtca rozpustadlo pre RISPERDAL CONSTA

Jedna Needle-Pro ihla na intramuskularnu aplikaciu (bezpecnostna 20G 2" TW ihla s ochrannou
pomdckou na ihly)

1. Odstrante plastovy farebny kryt z liekovky.

uzadver

i Vn.-"'
liekovka

2. Otvorte naplnent injekénu striekacku zlomenim plomby uzaveru a odstraiite biely kryt spolu
s gumenou Spickou vo vnutri.

biely uzaver

3. Otvorte kryt jednej ihly k nariedeniu.

Pridrzajuc naplnenu injekénu striekacku a ihlu v jednej uirovni, nasad’te ihlu a I'ahko ju zakrat'te
na strickacku v smere hodinovych ruciciek.
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4, Potiahnutim odstrante kryt z ihly - nekrat'te nim.

Vstreknite cely obsah (rozpustadlo) striekacky do liekovky.

5. Vytiahnite striekacku s ihlou k nariedeniu z liekovky. Odkrut'te ihlu zo striekacky a ¢o najskor
ju primerane znehodnot’te.

6. Otvorte kryt druhej ihly k nariedeniu.

Pridrzajuc prazdnu injekcénu striekacku a ihlu v jednej uirovni, nasad’te druhu ihlu zakratenim
v smere hodinovych ruci¢iek na striekacku.

O tomto Case neodstranujte kryt z ihly.

7. Prudko miesajte liekovku minimalne 10 sektind, kym neziskate homogénnu suspenziu.

Miesanie je dostatocné, ked’ je suspenzia homogénna, hustd, ma mliecnu farbu a vSetok praSok
je uplne rozptyleny.
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NEUCHOVAVAJTE LIEKOVKU PO ROZPUSTENI, LEBO SUSPENZIA SA MOZE
USADZAT.

8. Zoberte strickacku a stiahnite kryt z ihly k nariedeniu - nekrat'te nim.
Vpichnite ihlu k nariedeniu do pripravenej lickovky.
Pomaly vtahujte suspenziu z liekovky do striekacky v zvislej, ale mierne naklonenej polohe ako
je zobrazené na obrazku, aby sa zabezpecilo premiestnenie celého obsahu do injek¢nej

striekacky.

9. Vytiahnite striekac¢ku s ihlou k nariedeniu z liekovky. Odkrut'te ihlu zo striekacky a primerane
ju znehodnot'te.

Z dovodu identifikacie oddel'te ¢ast’ signatury z lieckovky v mieste perforacie a nalepte ju na
injekéna striekacku. Liekovku primerane znehodnot'te.

10.  Vyberte zo skladac¢ky blister s Needle-Pro ihlou a do polovice ho otvorte. Uchopte kryt ihly
spolu s otvorenym obalom.

Nasunte Needle-Pro pomocku na striekacku a I'ahko zakrat'te v smere hodinovych ruciciek.
Pevne nasad’te ihlu na Needle-Pro pomocku, zatlacte a pootoéte v smere hodinovych ruci¢iek.

Pripravte pacienta na injekcné podanie.

obal blistra




PRED APLIKACIOU INJEKCIE JE NEVYHNUTNE RISPERDAL CONSTA
RESUSPENDOVAT, PRETOZE PRIPRAVENA INJEKCNA SUSPENZIA SA MOHLA
DOTERAZ USADZAT. ZATRASTE DOKLADNE STRIEKACKOU, AZ POKIAL NIE SU
MIKROSFERY OPAT ROZPTYLENE.

11.  Odstrante kryt z ihly - nekrat'te krytom, aby sa ihla neuvolnila z ochranného krytu Needle-Pro.
Poklopte jemne po strickacke, aby sa vzduchové bubliny dostali do Spicky striekacky.
Vytlacte vzduchové bubliny zo striekacky potlacenim piestu striekacky dopredu s ihlou
otocenou smerom hore. Aplikujte obsah striekacky pacientovi intramuskularne do glutealne;j

oblasti.

NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE.

ochranny
< krytihly
129

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu kontaminovanou ihlou:
e Zamerne neuvolnujte ochranny kryt ihly Needle-Pro
e Ak je ihla zohnuta alebo poSkodend, nepokusajte sa ihlu narovnavat alebo pripojit’
ochranny kryt Needle-Pro
e Nezaobchadzajte nasilne s krytom ihly, aby nedoslo k vysunutiu ihly z ochranného krytu.

12.  Po skonéeni procedury zatlacte ihlu do ochranného krytu. Pomocou jednej ruky JEMNE
zatla¢te ochranny kryt proti rovnému povrchu. Ak je ochranny kryt ihly zatla¢eny, ihla v iom
zostane pevne zaseknuta. Pohl'adom skontrolujte, ¢i je ihla uplne zablokovana v ochrannom
kryte. Co najskér primerane znehodnotte.

=

e =S =

P 1 i et / V222
- c/ 22 KQ)‘_ o

//f} rovny povrch T

Néavod na pouZitie pomécky na pristup do liekovky bez pouzitia ihly

RISPERDAL CONSTA mikrosféry s predizenym uvolfiovanim v liekovke musi byt’ rekonstituovany
len v rozpustadle v injekcnej striekacke priloZenej v baleni a musi sa podavat len bezpecnostnou
ihlou Needle-Pro prilozenou v baleni. Nenahradzajte ziadne komponenty v baleni licku. Aby ste sa
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uistili, Ze sa poda pozadovana davka risperidonu, musi byt podany cely obsah z lieckovky. Podanim
Casti obsahu sa nemusi podat’ poZzadovana davku risperidonu.

Injekéna striekacka

Pomdcka na pristup

do liekovky Needle-Pro®

inla na im injekciu
bialy luer piest =+

Liekovka miesto spojenia

e puzdro ihly

farebny E
uzaver - uzaver ochranny
hrot inly lueru * Yyt inly
rozplsitadio —
higly -]EI ]_ S
uzaver ~ —=H uzaver

Vyberte balenie licku RISPERDAL CONSTA z chladnic¢ky a nechajte ho postat’ pred nariedenim pri
izbovej teplote.

Obsah balenia:

Jedna liekovka obsahujica RISPERDAL CONSTA mikrosféry s prediZzenym uvoltiovanim
Jeden Alaris SmartSite - pomocka na rekonstiticiu lieku bez pouzitia ihly

Jedna naplnena injekéna strickacka obsahujica rozpustadlo pre RISPERDAL CONSTA

Jedna ihla Needle-Pro na intramuskularnu aplikaciu (bezpe¢nostna 20G 2" TW ihla s ochrannou
pomdckou na ihly)

1. Odstraiite plastovy farebny uzaver z liekovky.

liekovka

2. Otvorte ochranné blistrové vrecko a vyberte pomocku na pristup do liekovky tak, aby ste ju
drzali za biely luer.

Nikdy sa nedotykajte hrotu ihly pomocky.
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3. Polozte lickovku na tvrdy povrch. Rovnym pohybom smerom nadol prepichnite hrotom ihly
pomdcky na pristup do liekovky stred gumeného uzaveru liekovky a zatlacte tak, aby pomdcka
pevne zapadla na vrchnu cast’ liekovky.

4. Pred pripojenim injekénej striekacky k pomocke na pristup do liekovky vydezinfikujte miesto
spojenia na pomocke vhodnym antiseptikom.

T

\

™y

5. Otvorte naplnent strieka¢ku zlomenim plomby a odstrafte biely uzaver spolu s gumenou
Spickou vo vnutri.

biely uzaver
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6. Koniec injekénej striekacky nasunite na pomocku na pristup do liekovky a otocte nim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste sa presvedcili, Ze injekéna striekacka je bezpecne pripojena
k bielemu lueru pomdcky.

V priebehu pripajania pridrziavajte kryt pomdcky na pristup do liekovky, aby sa zabranilo
toCeniu.

Injekcnu striekacku a pomocku drzte v jednej rovine.

7.

8. Pridrzujte piest palcom smerom dole a lieckovku dokladne traste minimalne 10 sekind, kym
nedostanete homogénnu suspenziu.

Miesanie je dostato¢né, ked’ je suspenzia homogénna, husta, ma mlie¢nu farbu a vSetok prasok
je uplne rozptyleny v rozpustadle.

NEUCHOVAVAJTE LIEKOVKU PO ROZPUSTENI, LEBO SUSPENZIA SA MOZE
USADZAT.
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Liekovku obrat'te dnom hore a pomaly natiahnite celi suspenziu z liekovky do striekacky.

Z ddvodu identifikédcie oddel'te v mieste perforacie Cast’ signatury z liekovky a nalepte ju na
injekenu striekacku.

10.  Odskrutkujte injekénu striekacku z pomdcky na pristup do liekovky. Liekovku a pomocku
primeranym spésobom znehodnot'te.

11.  Vyberte zo skladacky blister s Needle-Pro ihlou a do polovice ho otvorte. Uchopte kryt ihly
pomocou otvorené¢ho plastového obalu.

Nasunte Needle-Pro pomocku na striekacku a I'ahko zakrat'te v smere hodinovych ruciciek.
Pevne nasad’te ihlu na Needle-Pro pomocku, zatlacte a pootoéte v smere hodinovych ruciciek.

Pripravte pacienta na injekcné podanie.

obal blistra

PRED APLIKACIOU INJEKCIE JE NEVYHNUTNE RISPERDAL CONSTA
RESUSPENDOVAT, PRETOZE PRIPRAVENA INJEKCNA SUSPENZIA SA MOHLA
DOTERAZ USADZAT. ZATRASTE DOKLADNE STRIEKACKOU, AZ POKIAL NIE
SU MIKROSFERY OPAT ROZPTYLENE.
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12.

13.

Odstrante kryt z ihly - neotacajte krytom, aby sa ihla neuvolnila z ochranného krytu Needle-Pro.

Poklopte jemne po striekacke, aby sa vzduchové bubliny dostali do $picky striekacky.

Vytlacte vzduchové bubliny zo striekacky potlacenim piestu striekacky dopredu s ihlou
otocenou smerom hore. Aplikujte obsah striekacky pacientovi intramuskularne do gluteélne;j

oblasti.

NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu kontaminovanou ihlou:

Zamerne neuvolnujte ochranny kryt ihly Needle-Pro
Ak je ihla zohnuta alebo poskodena, nepokusajte sa ihlu narovnavat alebo pripojit’

ochranny kryt
Nezaobchadzajte nasilne s krytom ihly, aby nedoslo k vysunutiu ihly z ochranného krytu

Po skonceni procediry zatlacte ihlu do krytu. Pomocou jednej ruky JEMNE zatlacte ochranny
kryt ihly do vodorovnej polohy proti rovnému povrchu. Ak je ochranny kryt ihly zatlaceny, ihla
v nom zostane zaseknuta. Pohl'adom skontrolujte, ¢i je ihla uplne zablokovana v ochrannom
kryte. Co najskor primerane znehodnot'te.

e
6\ S8 220
- ‘},_./

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov maji byt zlikvidované v stlade s miestnymi
poziadavkami.

7.

DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}
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8. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a (Balenie s ALARIS)

|1. NAZOV LIEKU

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 12,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injeként suspenziu s predizenym uvoltiovanim
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 37,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekénu suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekéna suspenziu s predlzenym uvolnovanim

risperidon

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvoliiovanim

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
Len na intramuskularne podanie.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie:
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Meno a adresa}

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt doplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt’ doplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a (Balenie s troj-ihlovym systémom)

|1. NAZOV LIEKU

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 12,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injeként suspenziu s predizenym uvoltiovanim
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 37,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekénu suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekéna suspenziu s predlzenym uvolnovanim

risperidon

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZenym uvoliiovanim.

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.
Len na intramuskularne podanie.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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[Ma byt vyplnené narodne]

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Meno a adresa}

| 12. REGISTRACNE CiSLA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul'a (Balenie s ALARIS a samostatnym balenim pre rozpuastadlo)

|1. NAZOV LIEKU

RISPERDAL CONSTA a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 12,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injek¢ént suspenziu s predlzenym uvolnovanim
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekénu suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 37,5 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekénua suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg prasok a disperzné prostredie na
intramuskularnu injekéna suspenziu s predlzenym uvolnovanim

risperidon

2. LIECIVO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlZzenym uvoliiovanim

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.
Len na intramuskularne podanie.

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

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Détum exspiracie:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

52



[Ma byt vyplnené narodne]

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené nérodne]

{Meno a adresa}

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze:

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Liekovka na prasok na injekénua suspenziu (vSetky balenia)

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

RISPERDAL CONSTA a stvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 12,5 mg prasok na intramuskularnu
injeként suspenziu s predlzenym uvolnovanim
[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25 mg prasok na intramuskularnu injekénu
suspenziu s predlzenym uvolfiovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 37,5 mg prasok na intramuskularnu
injeként suspenziu s predlzenym uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 50 mg prasok na intramuskularnu injekénu
suspenziu s predlzenym uvolfiovanim na intramuskularnu injekciu

risperidon

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Naplnena injek¢na striekacka (vSetky balenia)

‘ 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo pre RISPERDAL CONSTA 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg a suvisiace nazvy (pozri
Prilohu I)
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

.

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE

Uchovavajte naplnent striekacku vo vonkajSom obale.

55



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

RISPERDAL CONSTA a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 12,5, 25, 37,5 a 50 mg prasok
a disperzné prostredie na intramuskularnu inje¢kni suspenziu s prediZenym uvoliiovanim
[Pozri Prilohu — ma byt vyplnené narodne]

Risperidon

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké priznaky ako Vy.

e Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi Gi¢inok ako zadvazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatelov:

Co je RISPERDAL CONSTA a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete RISPERDAL CONSTA

Ako uzivat RISPERDAL CONSTA

Mozné¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat RISPERDAL CONSTA

Dalsie informacie

AN

1.  CO JE RISPERDAL CONSTA A NA CO SA POUZIVA
RISPERDAL CONSTA patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju ,,antipsychotika“.

RISPERDAL CONSTA sa pouZziva na udrzanie liecby schizofrénie, ktora sa prejavuje videnim,
pocutim alebo vnimanim neexistujucich veci, vierou vo veci, ktoré nie su pravdivé alebo nezvycajnou
podozrievavost'ou alebo zmétenost'ou.

RISPERDAL CONSTA je urceny pre pacientov, ktori sa v sucasnosti liec¢ia peroralnymi (napr.
tablety, kapsuly) antipsychotikami.

2. SKOR AKO UZIJETE RISPERDAL CONSTA

Neuzivajte RISPERDAL CONSTA
. Ak ste alergicky (precitliveny) na risperidon alebo na niektort z d’alsich zloziek RISPERDALU
CONSTA (uvedenych nizsie v Casti 6).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzivani RISPERDALU CONSTA
o Ak ste nikdy nebrali Ziadnu z foriem RISPERDALU, mali by ste zacat s peroralnym
RISPERDALOM skor ako zacnete lieCbu s RISPERDALOM CONSTA.

Skor ako zacnete uzivat RISPERDAL CONSTA, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

o Mate problémy so srdcom. Napr. nepravidelny srdcovy rytmus, alebo ak ste nachylny na nizky
krvny tlak alebo uzivate lieky na tlak. RISPERDAL CONSTA moéze spdsobit’ nizky krvny tlak.
Mozno bude potrebné Vasu davku upravit’.

o Viete o nejakych faktoroch, ktoré by u Vas mohli vyvolat’ mozgovt prihodu, ako napriklad
vysoky krvny tlak, srdcovocievne poruchy alebo problém s cievou v mozgu

o Mate Parkinsonovu chorobu alebo demenciu
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o Ste diabetik
o Mate epilepsiu

o Ste muZ a niekedy sa u Vas vyskytla predizena alebo bolestiva erekcia. Ak sa to objavi u Vas
pocas uzivania RISPERDALU CONSTA, ihned’ informujte Vasho lekara

o Mate t'azkosti s kontrolou telesnej teploty alebo prehriatim

o Mate poruchu funkcie obli¢iek

. Mate poruchu funkcie pecene

o Mate neprirodzene vysoku hladinu horménu prolaktin v krvi alebo mate nador, ktory mdze byt

ovplyvneny prolaktinom

Ihned informujte svojho lekara, ak sa u Vas vyskytne

o samovolné rytmické pohyby jazyka, st a tvare. Mdze byt potrebné prerusenie liecby
risperidonom
o horucka, zavazna svalova strnulost’, potenie alebo zniZzena hladina vedomia (porucha nazyvana

,heurolepticky maligny syndrom). Moze byt’ potrebné okamzité lekarske oSetrenie.

AKk si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na Vas, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor ako zacnete uzivat’ RISPERDAL CONSTA.

RISPERDAL CONSTA moéze sposobit’ priberanie.

Starsi 'udia s demenciou
RISPERDAL CONSTA nie je ureny na uzivanie u star$ich 'udi s demenciou.

Ak Vy alebo Vas osSetrovatel’ spozoruje nahlu zmenu vo Vasej mentalnej kondicii alebo nahle
ochabnutie alebo znecitlivenie Vasej tvare, ruk alebo noh, najmé na jednej strane, alebo aj kratko
trvajicu nezrozumitel'na rec, treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Méze ist’ o priznaky mozgovej
prihody.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis a bylinnych lieCiv, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast dblezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektoré

z nasledujucich:

o Lieky, ktoré posobia na Vas§ mozog, napr. pomahaju Vam upokojit’ sa (benzodiazepiny) alebo
niektoré lieky na bolest’ (opiaty), lieky na alergiu (niektoré antihistaminika), pretoze risperidon
moze zvysit’ ich utlmujici Géinok

o Lieky, ktoré mo6zu zmenit’ elektricka ¢innost’ Vasho srdca, napr. lieky na malariu, tazkosti so
srdcovym rytmom (ako chinidin), alergie (antihistaminika), niektoré antidepresiva alebo iné
lieky na duSevné t'azkosti

o Lieky, ktoré spomal’uju rytmus srdca

o Lieky, ktoré sposobuju nizku hladinu draslika v krvi (napriklad niektoré diuretikd)

. Lieky na Parkinsonovu chorobu (ako napr. levodopa)

o Lieky na lie¢bu zvys$eného tlaku krvi. RISPERDAL méze znizit’ tlak krvi

o Odvodnovacie tablety (diuretika) pouzivané pri problémoch so srdcom alebo pri optchani Casti

tela kvoli nadmernému zadrziavaniu tekutin (napr. furosemid alebo chlorotiazid). RISPERDAL
CONSTA uzivany samostatne alebo s furosemidom moéze u star$ich 'udi s demenciou
predstavovat’ zvySené riziko mozgovej prihody alebo umrtia.

Nasledujuce lieky moZzu znizit’ G€inok risperidonu

o Rifampicin (liek na liecbu niektorych infekcii)
o Karbamazepin, fenytoin (lieky na epilepsiu)
o Fenobarbital
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Ak zacnete alebo prestanete uzivat’ takého lieky, mozno budete potrebovat’ inti davku risperidonu.

Nasledujuce lieky mozu zvysit’ ucinok risperidonu

Chinidin (pouzivany pri niektorych typoch ochorenia srdca)

Antidepresiva ako paroxetin, fluoxetiny, tricyklické antidepresiva

Lieky zname ako beta blokatory (pouZzivané na liecbu vysokého tlaku krvi)

Fenotiaziny (napr. pouzivané na lie¢bu psychoz alebo na upokojenie)

Cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaltidka)

Ak zaénete alebo prestanete uzivat’ takého lieky, mozno budete potrebovat’ ini davku risperidonu.

AKk si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na Vas, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor ako zacnete uzivat’ RISPERDAL CONSTA.

UZzivanie RISPERDALU CONSTA s jedlom a napojmi
Ked uzivate RISPERDAL CONSTA, nepite alkohol.

Tehotenstvo a doj¢enie

. Skor ako zac¢nete uzivat RISPERDAL CONSTA informujte svojho lekara, ak ste tehotna,
pokusate sa otehotniet’ alebo ak dojéite. Vas lekar rozhodne, ¢i mozete liek uzivat

o Ak sa RISPERDAL uzival poc¢as posledného trimestra tehotenstva, u novorodencov sa
pozorovalo chvenie, svalova stuhnutost’ a problémy s prijmom potravy, pricom vSetky priznaky
boli docasné.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Pocas liecby RISPERDALOM CONSTA sa m6zu objavit’ zavraty, inava a problémy so zrakom.
Neved’te vozidlo, nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje, kym sa o tom neporadite so
svojim lekarom.

3. AKO UZIVAT RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA sa podava ako intramuskularna injekcia do sedacieho svalu kazdé dva tyzdne;
podava ju zdravotnicky personal.

Dospeli

Uvodna davka

Ak bola Vasa denna davka peroralneho (napr. tablety) risperidonu 4 mg alebo mensia posledné dva
tyzdne, Va$a uvodna davka ma byt’ 25 mg RISPERDALU CONSTA.

Ak bola Vasa denna davka peroralneho (napr. tablety) risperidonu vyssia ako 4 mg posledné dva
tyzdne, mozete ako ivodnu davku dostavat’ 37,5 mg RISPERDALU CONSTA.

Ak ste v sti¢asnosti lieCeni inymi peroralnymi antipsychotikami ako risperidon, Vasa ivodna davka
RISPERDALU CONSTA bude zavisiet’ od Vasej sucasnej lieCby. Vas lekar vyberie 25 mg alebo 37,5
mg RISPERDALU CONSTA.

Mozete dostavat’ nizsiu 12,5 mg davku. Vas lekar urci, aka davka RISPERDALU CONSTA je pre
Vas vhodna.

Udrziavacia davka

o Zvycajna davka je 25 mg kazdé dva tyzdne vo forme injekcie

o Moze byt tiez potrebna nizsia davka 12,5 mg alebo vyssia davka 37,5 alebo 50 mg. Vas lekar
urci, aka davka RISPERDALU CONSTA je pre Vas vhodna
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o Vas lekair Vam moéze na prvé tri tyzdne po VaSej prvej injekcii predpisat’ peroralny
RISPERDAL.

Deti a dospievajuci
RISPERDAL CONSTA nie je ur¢eny 'udom mlad$im ako 18 rokov.

AK Vam bolo podané viac RISPERDALU CONSTA ako malo byt’

o Ludia, ktorym bolo podané viac RISPERDALU CONSTA ako malo byt pocitovali
nasledujuce priznaky: ospanlivost, unava, neprirodzené pohyby tela, problémy so statim
a chodzou, zavraty kvoli nizkemu krvnému tlaku a neprirodzené busenie srdca. Boli hlasené
pripady neprirodzeného elektrického vedenia v srdci a kr¢ovité zachvaty

o Ihned’ navstivte lekara.

Ak prestanete uzivat’ RISPERDAL CONSTA

Utinky lieku sa stratia. Neprestaiite uzivat’ tento liek, kym Vam to nepovie lekar, pretoze Vase
symptomy sa mozu vratit’. UrCite nevynechajte Vasu navstevu u lekara kazdé dva tyzdne, ked’ mate
naplanované podanie Vasej injekcie. Ak nemodZzete dodrzat' Vasu navstevu u lekdra, urcite ihned’
kontaktujte svojho lekara a dohodnite si iny termin, kedy mozete prist’ na injekciu. Ak mate
akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, RISPERDAL CONSTA mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Velmi Casté: objavuju sa u viac ako 1 z 10 uzivatel'ov

Casté: objavuju sa u 1 az 10 uzivatel'ov zo 100

Menej Casté objavuju sa u 1 az 10 uzivatel'ov z 1 000

Zriedkavé objavuju sau 1 az 10 uzivatel'ov z 10 000

Vel'mi zriedkavé: objavuju sa u menej ako 1 uzivatel'a z 10 000
Nezname: frekvenciu nemozno z dostupnych udajov odhadnut’.

Mo6zu sa objavit’ nasledujtice vedl'ajsie ucinky:
VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (objavujua sa u viac ako 1 z 10 uzivatel’ov):

o Nespavost’, tzkost’, depresia, podrazdenost’, pocit vntutorného nepokoja
o Bolest hlavy, infekcia nosa a hrdla
o Parkinsonizmus. Je to lekarsky vyraz zahfiiajuci vel'a symptomov. Kazdy individualny

symptoém sa mdze vyskytnut’ menej ¢asto ako u 1 z 10 'udi. Parkinsonizmus zahia: zvy$ené
vyluCovanie slin, strnulost’ svalov, slinenie, $klbanie pri ohybani konc¢atin, pomalé, obmedzené
alebo zhorSené pohyby tela, tvar bez vyrazu, stuhnutost’ svalov, stuhnutost’ krku, nehybnost’
svalov, malé, Suchavé, nahlivé kroky a chybajuci prirodzeny pohyb ramenom pri chodzi,
pretrvavajuce zmurkanie po poklepani ¢ela (neprirodzeny reflex)

Casté vedPajsie u¢inky (objavuji sa u 1 aZ 10 uZivatePov zo 100):

. Nepokoj, poruchy spanku, zavraty, pocit zdvratov, ked’ pokojne stojite, inava, malatnost’,
ospalost’

. Zvysenie telesnej hmotnosti, bolest’ zubov, znizenie telesnej hmotnosti

° Vracanie, hnacka, zapcha, nevolnost’, sucho v tstach, bolest’ brucha alebo zalido¢ny
diskomfort, infekcia zaludka

o TaZkosti s dychanim, infekcia plic (pneumonia), chripka, infekcia dychacich ciest, infekcia

mocového traktu, zvySenie telesnej teploty, neschopnost’ udrzat’ mo¢, infekcia dutin, virusova
infekcia, infekcie ucha, upchatie nosa, bolest’ hrdla, ,,ruzové oko®, choroba ako chripka, kaSel’
. Neostré videnie
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° Chvenie, svalova slabost, pad, bolest’ chrbta, svalové kice, bolest’ hornych a dolnych koncatin,
bolest’ kilbov, mimovol'né pohyby tvare alebo svalov koncatin, bolest’ svalov, opuch hornych
a dolnych koncatin

o Zvysenie hladiny hormonu prolaktinu v krvi, zvySenie peCeniovych enzymov, pokles
hemoglobinu alebo poctu ¢ervenych krviniek (anémia), zvySenie hladiny cukru v krvi

. Vynechanie mensStruacie, poruchy erekcie, vytok z prsnikov

o Neprirodzené vedenie vzruchov v srdci, vysoky krvny tlak, rychle busenie srdca, bolest na
hrudi, nizky krvny tlak, abnormalne zmeny EKG

o VyrazKky, bolest’ v mieste podania, sCervenanie koze.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (objavuju sa u 1 az 10 uzivatelov z 1 000):

. Nervozita, slaba pozornost, pocit velkej ospalosti, vy¢erpanost’, alebo tinava, nadmerny
spanok, pocit nadnesenej nalady (mania), citit’ sa ,,nesvoj*, pomalost’

o Upchatie dutin

° Infekcia moc¢ového mechura, infekcia zaludka a ¢riev, bolest’ ucha
o Nahly opuch pier a o¢i spolu s tazkostami s dychanim, alergia
° Bolest krku, bolest’ zadku, bolest’ svalov a kosti na hrudi, bolest’ pocas aplikacie injekcie,

diskomfort na hrudi, opuch a zhrubnutie koZe v mieste podania
o ZniZena chut’ do jedla, zvySena chut’ do jedla

° Sexualna dysfunkcia, zva¢Senie prsnikov u muzov, zniZzena sexudlna tizba,

o Intenzivne svrbenie koze, zniZena citlivost’ koZe na bolest’ a dotyk, pocit brnenia, tfpnutie alebo
znecitlivenie koze, vredy pod kozou, vypadavanie vlasov, akné, sucha koza

o Omdlievanie, pokles krvného tlaku po postaveni sa, pocit zavratov po zmene polohy tela

o Neprirodzeny rytmus srdca, pocitovanie tlkotu srdca, pomaly pulz srdca

o Prudké a nekontrolovatel'né trasenie tela (kice)

o Pokles poctu bielych krviniek, ktoré pomahaja proti infekciam, pokles poctu krvnych dosti¢iek
(krvné dosticky Vam pomahaja zastavit’ krvacanie).

Zriedkavé vedl’ajSie ucinky (objavuju sa u 1 az 10 uZivatelov z 10 000):

o Tazkosti s dychanim poéas spanku

. Upchatie Criev

o Zltnutie koZe a o¢i (2ltacka)

o Neprimerané vylu¢ovanie horménov, ktoré kontroluju objem mocu

. Zapal pankreasu.

VePmi zriedkavé vedl’ajSie ucinky (objavuju sa u menej ako 1 uzivatel’a z 10 000) méZu
zahrnat’:
o Zivot ohrozujtce komplikacie nekontrolovaného diabetu.

Vyskyt s neznamou frekvenciou (frekvenciu nemozno z dostupnych udajov odhadnut’):
o Vazne alergické reakcie vedice k problémom s dychanim a k Soku

o Ziadne granulocyty (typ bielych krviniek, ktoré Vam pomahaju proti infekciam)

. Predizena a bolestiva erekcia

. Nebezpeéne nadmerny prijem vody
o Nabhla strata zraku alebo slepota.
Peroralny RISPERDAL

Nasledujuce vedlajsie ucinky boli hlasené pri uzivani peroralneho RISPERDALU. Aj v pripade, Ze
nie ste lieCeni peroralnym RISPERDALOM, ale vyskytne sa u Vas cokol'vek z nasledujticeho,
povedzte to Vasmu lekarovi:

. Noc¢né pomocovanie, tazkosti s mocenim, asté mocenie, vaginalny vytok

° Zapal mandli, infekcie oka, infekcie koze, plesiiova infekcia nechtov

. Nedostato¢na emotivnost’, zmétenost’, slaba pozornost’, strata vedomia, t'azkosti s udrzanim
rovnovahy
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o Nereagovanie na stimuly, mozgova prihoda, zniZenie zasobovania mozgu krvou, tazkosti
s mozgovymi cievami, nahla slabost’ alebo znecitlivenie tvare, hornych alebo dolnych koncatin,
najma na jednej strane, alebo menej ako 24 hodin trvajica zle zrozumitel'na re¢ (su to malé
mozgové prihody alebo mozgové prihody)

° Vytok z oka, vyvracanie o€i, opuch oc¢i, zvonenie v usiach, krvacanie z nosa, suché o¢i, zvysené
slzenie, bolestiva precitlivenost’ na svetlo, zvySeny tlak v o¢nej guli, zniZena zrakova ostrost’

o Sipot, zapal pl'ic spdsobeny vdychnutim jedla, zachripnutie, kasel’ s vykasliavanim hlienu,
upchatie pluc, upchatie dychacich ciest, chréiaci zvuk z pl'ic, ochorenie dychacich ciest,
rychle plytké dychanie

° Vel'mi tvrda stolica, neschopnost’ udrZat’ stolicu, mierna bolest’ brucha, smid, opuch pier, zapal
hrubého ¢reva, zniZena tvorba slin

° Zmena farby koze, poSkodenie koze, ochorenie koze, zhrubnutie koze

° Neprirodzené drzanie tela, strnulost’ kibov, bolest’ krku, zlyhanie svalov a bolest’ svalov

o Porucha chddze, edém, zvySena telesna teplota, alergia na liek, poruchy reé¢i, pohybové tazkosti

o Zvysenie poctu eozinofilov (Casti bielych krviniek), zvySenie CPK (kreatinfosfokinazy) v krvi

o Neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus, poruchy ejakulacie, poruchy menstruacie

o Zmena vedomia so zvysenou telesnou teplotou a $klbanie svalov

o Navaly hortacéavy, zapal mastnej koze, lupiny, vyrazky po celom tele

o Diskomfort, triaska, studené ruky alebo nohy, syndrém z vynechania lieku.

Ak zacnete pocit’ovat’ akykolvek vedPajsi u¢inok ako zavaZny, alebo ak spozorujete vedPlajSie
ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT RISPERDAL CONSTA

[Ma byt vyplnené narodne]

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte RISPERDAL CONSTA po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny def v mesiaci.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomédzu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co RISPERDAL CONSTA obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Liecivo je risperidon.

Kazdy RISPERDAL CONSTA prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predlzenym
uvolfiovanim obsahuje bud’ 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg alebo 50 mg risperidonu.

Rozpustadlo (roztok)

[Ma byt vyplnené narodne]
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Ako vyzera RISPERDAL CONSTA a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I — ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

[Ma byt vyplnené narodne]

Rakusko:
Belgicko:
Bulharsko:
Cyprus:

Ceska republika:

Dansko:
Estonsko:
Finsko:
Francuzsko:
Nemecko:
Grécko:
Mad’arsko:
Island:
frsko:
Taliansko:
Litva:
Lotyssko:

Lichtenstajnsko:

Luxembursko:
Malta:
Holandsko:
Norsko:
Pol’sko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovensko:
Slovinsko:
Spanielsko:
Svédsko:
Velka Britania:

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCTIOJIENIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}

[Ma byt vyplnené narodne]
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DOLEZITA INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Navod na pouZitie pomocky na pristup do liekovky bez pouZitia ihly

RISPERDAL CONSTA mikrosféry s predizenym uvoliovanim v liekovke musi byt’ rekonstituovany
len v rozpustadle v injekcnej striekacke priloZenej v baleni a musi sa podavat len bezpecnostnou
ihlou Needle-Pro prilozenou v baleni. Nenahradzajte ziadne komponenty v baleni licku. Aby ste sa
uistili, Ze sa poda pozadovana davka risperidonu, musi byt podany cely obsah z lieckovky. Podanim
Casti obsahu sa nemusi podat’ poZzadovana davku risperidonu.

Vyberte balenie lieku RISPERDAL CONSTA z chladnicky a nechajte ho postat’ pred nariedenim pri

izbovej teplote.

Obsah balenia:

o Jedna lickovka obsahujica RISPERDAL CONSTA mikrosféry s prediZzenym uvoltiovanim

o Jeden Alaris SmartSite - pomocka na rekonstiticiu lieku bez pouzitia ihly

o Jedna naplnena injekéna strickacka obsahujica 2 ml rozpustadla pre RISPERDAL CONSTA

o Jedna ihla Needle-Pro na intramuskularnu aplikaciu (bezpe¢nostna 20G 2" TW ihla s ochrannou
pomodckou na ihly)

1. Odstrante plastovy farebny uzaver z liekovky.

2. Otvorte ochranné blistrové vrecko a vyberte pomocku na pristup do liekovky tak, aby ste ju
drzali za biely luer. Nikdy sa nedotykajte hrotu ihly pomocky.

3. Polozte liekovku na tvrdy povrch. Rovnym pohybom smerom nadol prepichnite hrotom ihly
pomodcky na pristup do lickovky stred gumeného uzaveru liekovky a zatlaéte tak, aby pomocka
pevne zapadla na vrchnu ¢ast’ liekovky.
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Pred pripojenim injek¢nej striekacky k pomdcke na pristup do liekovky vydezinfikujte miesto
spojenia na pomocke vhodnym antiseptikom.

Otvorte naplnenu striekacku zlomenim plomby a odstrate biely uzaver spolu s gumenou
Spickou vo vnutri.

Koniec injekénej striekacky nasuiite na pomécku na pristup do liekovky a otocte nim v smere
hodinovych ruciciek, aby ste sa presvedcili, Ze injek¢na strickacka je bezpecne pripojena
k bielemu lueru pomdocky.

V priebehu pripajania pridrziavajte kryt pomdcky na pristup do liekovky, aby sa zabranilo

toceniu.
Injekeénu striekacku a pomocku drzte v jednej rovine.

S
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Cely obsah injekénej strickacky (rozptstadlo) vstreknite do liekovky.

Pridrzujte piest palcom smerom dole a liekovku dokladne traste minimalne 10 sekind, kym
nedostanete homogénnu suspenziu.

Miesanie je dostatocné, ked’ je suspenzia homogénna, husta, ma mliecnu farbu a vSetok prasok
je uplne rozptyleny v rozpustadle.
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NEUCHOVAVAIJTE LIEKOVKU PO ROZPUSTENI, LEBO SUSPENZIA SA MOZE
USADZAT.
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9.  Lieckovku obrat'te dnom hore a pomaly natiahnite cel suspenziu z liekovky do striekacky.

Z dovodu identifikacie oddel'te v mieste perforacie Cast’ signatiry z lickovky a nalepte ju na
injekéna striekacku.

10.  Odskrutkujte injek¢nu striekacku z pomdcky na pristup do liekovky. Liekovku a pomdcku
primeranym spdsobom znehodnot’te.

11.  Vyberte zo skladacky blister s Needle-Pro ihlou a do polovice ho otvorte. Uchopte kryt ihly
pomocou otvorené¢ho plastového obalu.

Nasuiite Needle-Pro pomdcku na striekacku a 'ahko zakrut'te v smere hodinovych ruciciek.
Pevne nasad’te ihlu na Needle-Pro pomocku, zatlacte a pootocte v smere hodinovych ruciciek.
Pripravte pacienta na injek¢né podanie.

PRED APLIKACIOU INJEKCIE JE NEVYHNUTNE RISPERDAL CONSTA RESUSPENDOVAT,
PRETOZE PRIPRAVENA INJEKCNA SUSPENZIA SA MOHLA DOTERAZ USADZAT.
ZATRASTE DOKLADNE STRIEKACKOU, AZ POKIAL NIE SU MIKROSFERY OPAT
ROZPTYLENE.

12.  Odstrante kryt z ihly - neotac¢ajte krytom, aby sa ihla neuvolnila z ochranného krytu Needle-
Pro.

Poklopte jemne po strieckacke, aby sa vzduchové bubliny dostali do Spicky striekacky.
Vytlacte vzduchové bubliny zo striekacky potlacenim piestu striekacky dopredu s ihlou
otocenou smerom hore. Aplikujte obsah striekacky pacientovi intramuskularne do glutealne;j
oblasti.

NEPODAVAIJTE INTRAVENOZNE.

UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu kontaminovanou ihlou:
. Zamerne neuvolniujte ochranny kryt ihly Needle-Pro
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o Ak je ihla zohnut4 alebo poSkodend, nepokusajte sa ihlu narovnavat’ alebo pripojit’
ochranny kryt

o Nezaobchadzajte nasilne s krytom ihly, aby nedoslo k vysunutiu ihly z ochranného
krytu.

13.  Po skonceni procediry zatla¢te ihlu do ochranného krytu. Pomocou jednej ruky JEMNE
zatlacte ochranny kryt proti rovnému povrchu. Ak je ochranny kryt ihly zatla¢eny, ihla v fiom
zostane zaseknuta. Pohl'adom skontrolujte, ¢i je ihla uplne zablokovana v ochrannom kryte. Co
najskor primerane znehodnot’te.

Navod na poutzitie troj-ihlového systému

RISPERDAL CONSTA ma formu prasku a musi byt zmieSany len s roztokom v injek¢nej striekacke
prilozenej v baleni a musi sa podavat’ len bezpe¢nostnou ihlou Needle-Pro priloZenou v baleni.
Nenahradzajte ziadne komponenty v baleni licku. Aby ste sa uistili, Ze sa poda pozadovana davka
risperidonu, musi byt podany cely obsah z liekovky. Podanim ¢asti obsahu sa nemusi podat’
pozadovana davka risperidonu.

Vyberte balenie RISPERDAL CONSTA z chladnic¢ky a nechajte postat’ pred nariedenim pri izbove;j

teplote.

Obsah balenia:

o Jedna lickovka obsahujica RISPERDAL CONSTA mikrosféry s prediZzenym uvoltiovanim

o Dve Hypoint 20G 2" TW ihly k nariedeniu

o Jedna naplnena injekéna striekacka obsahujica 2 ml rozpustadla pre RISPERDAL CONSTA

o Jedna Needle-Pro ihla na intramuskularnu aplikaciu (bezpe¢nostna 20G 2" TW ihla s ochrannou
pomockou na ihly)

1. Odstrante plastovy farebny kryt z lickovky.

T ek

2. Otvorte naplnent injekénu stricka¢ku zlomenim plomby uzaveru a odstrante biely kryt spolu
s gumenou $pi¢kou vo vnutri.
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Otvorte kryt jednej ihly k nariedeniu.

Pridrzajuc naplnenu injekcnu striekacku a ihlu v jednej uirovni, nasad’te ihlu a 'ahko ju
zakrut'te na strickacku v smere hodinovych ruciciek.

Potiahnutim odstrante kryt z ihly - nekrat'te nim.

Vstreknite cely obsah (rozpustadlo) striekacky do liekovky.

Vytiahnite striekacku s ihlou k nariedeniu z liekovky. Odkrtt'te ihlu zo striekacky a ¢o najskor
ju primerane znehodnot'te.

Otvorte kryt druhej ihly k nariedeniu.
Pridrzajuc prazdnu injekcnu striekacku a ihlu v jednej urovni, nasad’te druhu ihlu zakritenim

v smere hodinovych ruciCiek na striekacku.
O tomto Case neodstranujte kryt z ihly.

Prudko miesajte liekovku minimalne 10 sekiind, kym neziskate homogénnu suspenziu.

Miesanie je dostatocné, ked’ je suspenzia homogénna, hustd, ma mliecnu farbu a vSetok praSok
je uplne rozptyleny
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10.

11.

NEUCHOVAVAJTE LIEKOVKU PO ROZPUSTENI, LEBO SUSPENZIA SA MOZE
USADZAT.

Zoberte strickacku a stiahnite kryt z ihly k nariedeniu - nekrat'te nim.

Vpichnite ihlu k nariedeniu do pripravenej liekovky.

Pomaly vtahujte suspenziu z liekovky do striekacky v zvislej, ale mierne naklonenej polohe ako
je zobrazené na obrazku, aby sa zabezpecilo premiestnenie celého obsahu do injekcne;j
striekacky.

Vytiahnite striekacku s ihlou k nariedeniu z liekovky. Odkrut'te ihlu zo striekacky a primerane
ju znehodnotte.

Z dévodu identifikacie oddel'te Cast’ signatury z liekovky v mieste perforacie a nalepte ju na
injekent striekacku. Liekovku primerane znehodnot'te.

Vyberte zo skladacky blister s Needle-Pro ihlou a do polovice ho otvorte. Uchopte kryt ihly
spolu s otvorenym obalom.

Nasuiite Needle-Pro pomdcku na striekacku a 'ahko zakrut'te v smere hodinovych ruciciek.
Pevne nasad’te ihlu na Needle-Pro pomocku, zatlacte a pootocte v smere hodinovych ruciciek.
Pripravte pacienta na injek¢né podanie.

PRED APLIKACIOU INJEKCIE JE NEVYHNUTNE RISPERDAL CONSTA
RESUSPENDOVAT, PRETOZE PRIPRAVENA INJEKCNA SUSPENZIA SA MOHLA
DOTERAZ USADZAT. ZATRASTE SILNO STRIEKACKOU AZ POKIAL NIE SU
MIKROSFERY OPAT ROZPTYLENE.

Odstrante kryt z ihly - nekrut'te krytom, aby sa ihla neuvolnila z ochranného krytu Needle-Pro.

Poklopte jemne po strickacke, aby sa vzduchové bubliny dostali do $picky striekacky.
Vytlacte vzduchové bubliny zo striekacky potlacenim piestu strickac¢ky dopredu s ihlou
oto¢enou smerom hore. Aplikujte obsah striekacky pacientovi intramuskularne do glutealne;j
oblasti.

NEPODAVAJTE INTRAVENOZNE.
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UPOZORNENIE: Aby ste zabranili poraneniu kontaminovanou ihlou:

12.

Zamerne neuvolniujte ochranny kryt ihly Needle-Pro
AK je ihla zohnuta alebo poSkodena, nepokisajte sa ihlu narovnavat’ alebo pripojit’
ochranny kryt Needle-Pro

Nezaobchadzajte nasilne s krytom ihly, aby nedoslo k vysunutiu ihly z ochranného
krytu.

Po skonceni procedury zatlacte ihlu do ochranného krytu. Pomocou jednej ruky JEMNE
zatlacte kryt proti rovnému povrchu. Ak je ochranny kryt ihly zatlaceny, ihla v ilom zostane
pevne zaseknuta. Pohl'adom skontrolujte, &i je ihla Giplne zablokovana v ochrannom kryte. Co
najskor primerane znehodnot'te.
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