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ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI
(CHMP)

MNENJE V ZVEZI Z NAPOTITVIJO V SKLADU S CLENOM 30 ZA

Risperdal Consta in z njim povezana imena

Mednarodno nelastni§ko ime (INN): risperidon

OSNOVNE INFORMACIJE

Zdravilo Risperdal Consta in z njim povezana imena je antipsihoti¢no zdravilo, indicirano za vzdrzevalno
zdravljenje shizofrenije pri bolnikih, katerih stanje je trenutno stabilizirano s peroralnimi antipsihotiki.
Zdravilo je na voljo v obliki praska s podaljSanim spro§¢anjem in vehikla za suspenzijo za
intramuskularno uporabo.

Evropska komisija je dne 24. julija 2007 agenciji EMEA predloZila napotitev v skladu s ¢lenom 30
Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, da bi uskladila nacionalno odobrene povzetke glavnih
znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo zdravila Risperdal Consta in z njim povezana
imena.

Osnova za napotitev so bile razlike med povzetki glavnih znacilnosti zdravila Risperdal Consta in z njim
povezanih imen v drzavah ¢lanicah EU pri indikacijah, posebnih opozorilih in previdnostnih ukrepih ter
medsebojnem delovanju z drugimi zdravili in drugih vrstah interakcij.

To zdravilo spada na seznam zdravil, katerih povzetke glavnih znacilnosti zdravila je treba po
ugotovitvah iz leta 2007 uskladiti.

Postopek se je zacel 20. septembra 2007. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je priskrbel dodatne
informacije 28. januarja 2008 in 28. aprila 2008.

CHMP je med zasedanjem julija 2008 glede na vse predloZene podatke in znanstveno razpravo v Odboru
sprejel mnenje, da je predlog za uskladitev povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in
navodila za uporabo sprejemljiv in da bi bilo treba navedene dokumente spremeniti.

V CHMP so podali pozitivno mnenje 24. julija 2008, s katerim so priporocili uskladitev povzetkov
glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanja in navodila za uporabo za zdravilo Risperdal Consta in z njim
povezana imena.

Seznam zadevnih imen zdravil je naveden v Dodatku I. Znanstveni zakljucki so navedeni v Dodatku II,
skupaj s spremenjenim povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ozna¢evanjem in navodilom za uporabo v
Dodatku II1.

Evropska komisija je odlo¢bo izdala 7. oktobra 2008.
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