DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA, PREDLAGATELJEV, IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM V DRZAVAH CLANICAH



Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta  [12,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
spros¢anjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
sproscanjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37,5 mg/2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
sproscanjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
sproscanjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 12,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
sproscanjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
sproscanjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37,5 mg/ 2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija s podaljSanim
spros¢anjem
Avstrija Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Rispolin Consta 50 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml

Pfarrgasse 75,
Avstrija

1232 Dunaj,

suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
spros¢anjem




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina

Clanica z zdravilom (koncentracija)

Belgija Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Belivon Consta 25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Dunaj, suspenzijo za injiciranje
Avstrija

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, suspenzijo za injiciranje
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, suspenzijo za injiciranje
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg PrasSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, suspenzijo za injiciranje
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, suspenzijo za injiciranje
Belgija

Belgija Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, suspenzijo za injiciranje
Belgija

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 suspenzijo za injiciranje
Ljubljana, Slovenia

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta 37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 suspenzijo za injiciranje
Ljubljana, Slovenia

Bulgarija Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 suspenzijo za injiciranje
Ljubljana, Slovenia

Ciper Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, suspenzijo za injiciranje
2340 Beerse, Belgija

Ciper Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml

Belgium Turnhoutseweg 30,

suspenzijo za injiciranje




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
2340 Beerse, Belgija
Ciper Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Belgium Turnhoutseweg 30, suspenzijo za injiciranje
2340 Beerse, Belgija
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 25 mg suspenzijo za injiciranje
15000 Praga 5, Ceska
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
Karla Englise 3201/6, 37,5 mg suspenzijo za injiciranje
15000 Praga 5, Ceska
Ceska Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg suspenzijo za injiciranje
15000 Praga 5, Ceska
Estonija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzijo za injiciranje
09312 Vilna
Litva
Estonija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzijo za injiciranje
09312 Vilna
Litva
Estonija Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50mg/2ml
Sheimynishkiu 1A suspenzijo za injiciranje
09312 Vilna
Litva
Finska Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  [12.5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [12.5 mg/ 2 ml
Metsdnneidonkuja 8 suspenzijo za injiciranje
02130 Espoo Finska s podaljSanim
sproscanjem
Finska Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml

Metsdnneidonkuja 8
02130 Espoo Finska

suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
spros¢anjem
Finska Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37,5 mg/2 ml
Metsdnneidonkuja 8 suspenzijo za injiciranje
02130 Espoo Finska s podaljSanim
sproscanjem
Finska Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg PrasSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Metsdnneidonkuja 8 suspenzijo za injiciranje
02130 Espoo Finland s podaljSanim
spros¢anjem
Francija 1.1.Janssen Cilag Risperdalconsta LP {25 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injiciranje
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija
Francija 1.2. Janssen Cilag Risperdalconsta LP [37,5 mg Prasek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba [37.5 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injiciranje
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija
Francija 1.3.Janssen Cilag Risperdalconsta LP |50 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |50 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injiciranje
TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9
Francija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 37.5 mg/2 ml




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Raiffeisenstr. 8 suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen |25. mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen 37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Risperidon-Janssen [50. mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25. mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Nemcija Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta suspenzijo za injiciranje
41470 Neuss
Nemcija
Grcija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, suspenzijo za injiciranje
15121, Gr¢ija
Grcija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56, Pefki, suspenzijo za injiciranje
15121, Gréija
Gréija Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg PrasSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg/2 ml
Acebe Eirinis Avenue 56, Pefki, suspenzijo za injiciranje
15121, Gréija
Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 suspenzijo za injiciranje
Gardaber, Islandija
Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 suspenzijo za injiciranje
GarOaber, Islandija
Islandija Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg/ 2 ml
c/oVistor hf. Horgatuni 2 suspenzijo za injiciranje
Gardaber, Islandija
Irska Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |25 mg PrasSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml
Saunderton injiciranje
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Zdruzeno kraljestvo
Irska Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba (37.5 mg/2 ml
Saunderton injiciranje
High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
ZdruzZeno kraljestvo
Irska Janssen-Cilag Ltd Risperdal Consta |50 mg Prasek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba (50 mg /2 ml

Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Zdruzeno kraljestvo

injiciranje




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 25 mg Prasek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injiciranje
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija
Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 37,5 mg Prasek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba (37,5 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injiciranje
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija
Italija Janssen Cilag Spa Risperdal 50 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |50 mg/2 ml
Via Michelangelo Buonarroti n. injiciranje
23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italija
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
spros¢anjem
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
sproscanjem
Latvija UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
sproscanjem
Litva UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta {25 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg/ 2 ml
Seimyniskiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
sproscanjem
Litva UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Seimynigkiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
spros¢anjem
Litva UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Seimynigkiu g.1A, Vilna, Litva suspenzijo za injiciranje
s podaljSanim
spros¢anjem
Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta |25 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injiciranje
Belgija
Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta  |37.5 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |37.5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injiciranje
Belgija
Malta Janssen Cilag International NV [Risperdal Consta |50 mg PraSek za suspenzijo za |Intramuskularna uporaba |50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injiciranje
Belgija
Nizozemska |Janssen-Cilag Risperdal Consta  [12.5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |12.5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzijo za injiciranje
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemska
Nizozemska |Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzijo za injiciranje
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemska
Nizozemska |Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37.5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzijo za injiciranje
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemska
Nizozemska |Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
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Clanica z zdravilom (koncentracija)
Dr. Paul Janssenweg 150 suspenzijo za injiciranje
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
Nizozemska
Norveska Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg PraSek (mikrosfere) in  |Intramuskularna uporaba |25 mg/2 ml
Hoffsveien 1D vehikel za suspenzijo za
0275 Oslo Norveska injiciranje s podaljSanim
sproscanjem
Norveska Janssen-Cilag AS Risperdal Consta  [37,5 mg PraSek (mikrosfere) in  |Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml
Hoffsveien 1D vehikel za suspenzijo za
0275 Oslo Norveska injiciranje s podaljSanim
sproscanjem
Norveska Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg PraSek (mikrosfere) in  |Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Hoffsveien 1D vehikel za suspenzijo za
0275 Oslo Norveska injiciranje s podaljSanim
sproscanjem
Poljska Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Mikrokapsule in vehikel |Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 za suspenzijo za
2340 Beerse injiciranje s podaljSanim
Belgija spros§¢anjem
Poljska Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Mikrokapsule in vehikel |[Intramuskularna uporaba [37.5 mg/2 ml
Turnhoutseweg 30 za suspenzijo za
2340 Beerse injiciranje s podaljSanim
Belgija sproS§¢anjem
Poljska Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Mikrokapsule in vehikel [Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 za suspenzijo za
2340 Beerse injiciranje s podaljSanim
Belgija spros¢anjem
Portugalska  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml

Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo

suspenzijo za injiciranje
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Clanica z zdravilom (koncentracija)
2734-503 Barcarena
Portugalska
Portugalska  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
Lda. suspenzijo za injiciranje
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalska
Portugalska  |Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |50 mg PrasSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Lda. suspenzijo za injiciranje
Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena
Portugalska
Romunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenzijo za injiciranje
Belgija
Romunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenzijo za injiciranje
Belgija
Romunija Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, suspenzijo za injiciranje
Belgija
Slovaska Johnson & Johnson s.r.o. Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Plynarenska 7/B suspenzijo za injiciranje
Bratislava
Slovaska
Slovaska Johnson & Johnson s.r.o. Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |37.5 mg/2 ml
Plynarenska 7/B suspenzijo za injiciranje
Bratislava
Slovaska
Slovaska Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml

1"
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Clanica z zdravilom (koncentracija)
Plynarenska 7/B suspenzijo za injiciranje
Bratislava
Slovaska
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, suspenzijo za injiciranje
Slovenija s podaljSanim
spros¢anjem
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, suspenzijo za injiciranje
Slovenija s podaljSanim
spros¢anjem
Slovenija Johnson & Johnson d.o.o0., Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba | 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, suspenzijo za injiciranje
Slovenija s podaljSanim
spros¢anjem
Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 suspenzijo za injiciranje
Madrid, Spanija
Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 suspenzijo za injiciranje
Madrid, Spanija
Spanija JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 suspenzijo za injiciranje
Madrid, Spanija
Svedska Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
Box 7073 suspenzijo za injiciranje
192 07 Sollentuna s podalj$anim
Svedska sproscanjem
Svedska Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
Box 7073 suspenzijo za injiciranje
192 07 Sollentuna s podalj$anim
Svedska spros¢anjem

12




Drzava Imetnik dovoljenja za promet (IzmiSljeno ime Jakost Farmacevtska oblika |Pot uporabe zdravila vsebina
Clanica z zdravilom (koncentracija)
Svedska Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg PrasSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
Box 7073 suspenzijo za injiciranje
192 07 Sollentuna s podaljSanim
Svedska spros¢anjem
Zdruzeno Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba |25 mg /2 ml
kraljestvo Saunderton suspenzijo za injiciranje
(Velika High-Wycombe
Britanija) Buckinghamshire HP 14 4HJ
Zdruzeno kraljestvo
Zdruzeno Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta  [37,5 mg Prasek in vehikel za Intramuskularna uporaba [37.5 mg/ 2 ml
kraljestvo Saunderton suspenzijo za injiciranje
(Velika High-Wycombe
Britanija) Buckinghamshire HP 14 4HJ
Zdruzeno kraljestvo
Zdruzeno Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg PraSek in vehikel za Intramuskularna uporaba |50 mg /2 ml
kraljestvo Saunderton suspenzijo za injiciranje
(Velika High-Wycombe
Britanija) Buckinghamshire HP 14 4HJ

Zdruzeno kraljestvo
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DODATEK II

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI IN PODLAGA ZA DOPOLNILO POVZETKOV GLAVNIH
ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJA IN NAVODILA ZA UPORABO, KI JIH JE
PREDSTAVILA EVROPSKA AGENCIJA ZA ZDRAVILA



ZNANSTVENI ZAKLJUCKI

SPLOSNI POVZETEK ZNANSTVENEGA VREDNOTENJA ZDRAVILA RISPERDAL CONSTA
IN Z NJIM POVEZANIH IMEN (GLEJTE DODATEK I)

Zdravilo Risperdal Consta (risperidon) je derivat benzisoksazola z mo¢nimi zdruZenimi zaviralnimi
lastnostmi serotonina SHT,4 in receptorjev dopamina D,. Je u¢inkovit atipi¢ni antipsihotik, ki ga na
podlagi obseznih klini¢nih izkuSenj, tudi ob dolgotrajni uporabi, bolniki dobro prena$ajo. Odobren
pripravek zdravila Risperdal Consta je pripravek s podalj$anim spro$¢anjem za intramuskularno
injiciranje, ki vsebuje 12,5; 25, 37,5 ali 50 mg risperidona. Pripravek za intramuskularno injekcijo s
podaljsanim delovanjem (LAI) zagotavlja pocasno in konstantno spros€anje risperidona v obdobju nekaj
tednov. Napotitveni postopek za zdravilo Risperdal Consta je bil v skladu s ¢lenom 30 Direktive
2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, sprozen za razresitev neskladij med informacijami o zdravilu med
odobrenimi besedili v uporabi v posameznih drzavah ¢lanicah v EU in EGS, zlasti v zvezi s poglavji o
indikacijah, posebnih opozorilih in previdnostnih ukrepih ter medsebojnem delovanju z drugimi zdravili in
drugimi oblikami interakcij. CHMP je predlagano besedilo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom
preucil s posebno pozornostjo glede naslednjih vprasanj:

V poglaviju 4.1 je bila podrobno preuc¢ena indikacija ,,shizofreniéne motnje®, saj obstojeca neskladja lahko
vplivajo na izbiro zdravljenja za posamezne populacije in na na¢in odmerjanja in soCasna zdravljenja.
CHMP je ocenil odgovore in predlozene podatke ter izjavil, da je bilo zdravilo Risperdal Consta razvito za
vzdrzevalno zdravljenje shizofrenije in sprejel usklajeno besedilo, ki odraza terapevtski koncept namenjen
uporabi po tem, ko je bolezen ustrezno nadzorovana. Pokazalo se je, da predhodna stabilizacija bolnikov s
peroralnimi zdravili ni nujna in da je morda celo bolje, ¢e se zdravljenje pri¢ne z dolgo delujocim
injiciranim odmerkom zdravila Risperdal Consta za boljse sprejemanje zdravljenja. Kljub temu je CHMP
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom zaprosil, da podrobneje preuci predlagano besedilo za to
indikacijo ter potrebo po vzpostavitvi tolerabilnosti do zdravljenja z oralnim pripravkom risperidona pred
pri¢etkom zdravljenja z zdravilom Risperdal Consta. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je
predlozil dodatne obrazlozitve glede omejevanja uporabe zdravila Risperdal Consta pri bolnikih, pri
katerih prvotno zdravljenje s peroralnim risperidonom ni utemeljeno in bi predstavljalo nepotrebno in po
moznosti podaljSano fazo za leCecega zdravnika ter s tem odlaganje dostopa do zdravila Risperdal Consta
tistim bolnikom, ki jim morda zdravljenje s peroralnim zdravilom ne ustreza in ki so morda med
najprimernej$imi kandidati za zdravljenje z dolgo delujo¢o injekcijo zdravila Risperdal Consta. Na
podlagi predlozenih podatkov je CHMP menil, da predstavljeni klini¢ni podatki pri bolnikih stabiliziranih
s kak$nim drugimi antipsihoti¢nimi zdravili (peroralnimi ali depotnimi pripravki) kazejo, da se ti bolniki
lahko varno pri¢nejo zdraviti z zdravilom Risperdal Consta ter doseZejo klini¢no korist podobno tisti,
dosezeni pri bolnikih, ki so presli z zdravljenja s peroralnim risperidonom in brez vecje pojavnosti
klini¢nega poslabsanja. Odbor se je strinjal, da ni potrebe po $tudiji enakovrednosti in potrdil naslednjo
ubeseditev za poglavje 4.1:

., Zdravilo Risperdal Consta je indicirano za vzdrzevalno zdravijenje shizofrenije pri bolnikih, trenutno
stabiliziranih z peroralnimi antipsihotiki. **

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini je prav tako preucil podatke bolnikov, ki so priceli z
zdravljenjem z zdravilom Risperdal Consta brez predhodne stabilizacije s peroralnim risperidonom ter
menil, da v obdobju po prvem injiciranju zdravila Risperdal Consta obstaja zadostno antipsihoti¢no kritje
kot posledica injiciranega zdravila. Razprava je potekala tudi o dolzini trajanja dodajanja peroralnega
zdravila, pri ¢emer je CHMP menil, da je najprimernejse tritedensko obdobje dodajanja, kar ne povzroca
niti prevelikega odmerjanja ob koncu dodajanja peroralnega zdravila pri bolnikih, pri katerih sprosc¢anje
zdravila poteka hitro, niti kliniéno pomembnega ,,premajhnega odmerjanja“ pri bolnikih, pri katerih se
glavni del spro§canja pricne Sele po $tirih tednih, upostevajo¢ relativno dolgo razpolovno dobo aktivne
snovi po peroralnem risperidonu.
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Potekala je tudi razprava o povecanem nadzorovanju bolnikov v ¢asu prehajanja iz enega zdravila na
drugo in CHMP je menil, da predlozeni podatki ne kazejo poslabsanja klini¢nih simptomov po pricetku
zdravljenja z dolgo delujoc¢im risperidonom. Upostevajoc razli¢ne smernice zdravljenja shizofrenije,
sprememba antipsihoti¢nega zdravljenja pri bolnikih s shizofrenijo sama po sebi zahteva povecano
nadzorovanje terapije z ustrezno usposobljenimi zdravniki in tako je CHMP menil, da je zaradi vrste
bolezni in dolgoro¢nih izkuSenj pri zdravljenju shizofrenije z atipi¢nimi antipsihotiki, ustrezno
nadzorovanje terapije po spremembi antipsihoti¢énega zdravljenja shizofrenije, pri¢akovano, in da ni
potrebe po posebni navedbi v povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

V poglaviju 4.2 je CHMP posebno pozornost namenil za¢etnemu odmerku zdravila Risperdal Consta (25
mg, intramuskularno, vsaka dva tedna), uposStevajoce predlozene podatke imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom in menil, da je treba obdrzati priporocilo v povzetku glavnih znacilnosti zdravila, ki pravi, da
naj bo zacetni odmerek zdravljenja 25 mg vsaka dva tedna. Relativno konstanten odziv na odmerek
zdravila Risperdal Consta po uporabi odmerkov od 25 mg do 75 mg je potrjen, in CHMP se je strinjal, da
dobra medicinska praksa pomeni pricetek zdravljenja bolnikov z najman;j$im ucinkovitim odmerkom ter
da se ta odmerek povecuje le v primeru, kadar odziv nanj ni zadosten. To so potrdili tudi rezultati Studij o
zamenjavi zdravila in glede na to, da je zdravilo na trzi$¢u Ze kar nekaj let, sta bili tudi u¢inkovitost in
varnost ze potrjeni. CHMP je tudi menil, da predlagano besedilo povzetka glavnih znacilnosti zdravila
le¢eCemu zdravniku daje zadostno fleksibilnost, da pri¢ne zdravljenje z odmerkom 25 mg ali ve¢jim.

Upostevajo¢ visoko skladnost odmerka peroralnega risperidona s specifiénim odmerkom zdravila
Risperdal Consta je bila za povzetek glavnih znacilnosti zdravila potrjena ubeseditev, ki odraza
razpolozljive podatke o u¢inkovitosti in varnosti ter rezultate klini¢nih $tudij kot vodilo pri dolo¢itvi
zacetnega odmerka zdravila Risperdal Consta:

,,Za vecino bolnikov je priporocen odmerek 25 mg intramuskularno, vsaka dva tedna. Za bolnike, ki
prejemajo tocno dolocen odmerek peroralnega risperidona ze dva tedna ali vec, se priporoca naslednji
nacrt spremembe zdravljenja: Bolniki zdravljeni z odmerkom 4 mg ali manj peroralnega risperidona naj
prejmejo odmerek 25 mg zdravila Risperdal Consta, pri bolnikih, zdravljenih z vecjim odmerkom
peroralnega zdravila pa se naj preuci moznost vecjega, 37,5 mg odmerka zdravila Risperdal Consta.

Pri bolnikih, ki trenutno ne prejemajo oralnega risperidona, je pri dolocitvi intramuskularnega zacetnega
odmerka potrebno preuciti odmerek predhodnega zdravijenja s peroralnim zdravilom. Priporocen zacetni
odmerek zdravila Risperdal Consta je 25 mg vsaka dva tedna. Pri bolnikih, ki prejemajo vecje odmerke
uporabljenega peroralnega antipsihotika, naj se preuci moznost uporabe vecjega odmerka, 37,5 mg
zdravila Risperdal Consta. *

CHMP je preucil tudi predlagan odmerek 12,5 mg, zlasti glede uporabe pri starejSi populaciji in menil, da
bi 12,5 mg odmerek zdravila Risperdal Consta zagotovil dodatno fleksibilnost pri odmerjanju ter hkrati
poudaril, da je takSen odmerek namenjen le kot manjsi zacetni odmerek za oblikovanje tolerabilnosti pri
bolnikih z vecjo obcutljivostjo na ucinke zdravila zaradi upocasnjenega presnavljanja//izlo¢anja ali pa pri
bolnikih z notranjo slabSo toleranco na psihotropna zdravila. To se odraza tudi v usklajenem besedilu
povzetka glavnih znacilnosti zdravila, skupaj z izjavo: ,, Ucinkovitost 12,5 mg odmerka ni bila preverjena
s klinicnimi preskusanji. “ Poleg tega je ustrezno opisana tudi farmakokinetika zdravila Risperdal Consta
pri starejsi populaciji, ki kaze, da je farmakokinetika pri populaciji > 65 let primerljiva s farmakokinetiko
pri populaciji <65 let. Zaradi znanega profila u¢inkovitosti in varnosti risperidona je ta dodatni odmerek
mozno odobriti le na osnovi farmakokineti¢nih podatkov, brez podatkov o lastni u¢inkovitosti.

CHMP je ocenil potrebo po opozorilu, ki opozarja pred uporabo zdravila Risperdal Consta v primeru
akutnih eksacerbacij shizofrenije, saj meni, da lahko taks$na navedba poraja nepotrebne in klini¢no
neupravic¢ene varnostne zadrzke, saj dejansko ne obstaja nobeno posebno tveganje povezano z uporabo
zdravila Risperdal Consta pri akutnih eksacerbacijah shizofrenije, ki bi zahtevali dodatno opozorilo. Ce se
zdravilo Risperdal Consta odmerja v skladu z navodili v povzetku glavnih znaéilnosti zdravila, za bolnike,
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tudi akutno obolele, ne obstaja nobeno posebno tveganje glede varnosti ali uéinkovitosti. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini je tako sprejel naslednje besedilo za poglavje 4.2:

., Zdravilo Risperdal Consta naj se ne uporablja pri akutnih eksacerbacijah shizofrenije brez ustrezne
zagotovitve antipsihoticnega kritja s peroralnim risperidonom ali predhodnim antipsihotikom v c¢asu
tritedenskega obdobja prilagajanja po prvem injiciranju zdravila Risperdal Consta. *

CHMP je razpravljal tudi o uporabi zdravila Risperdal Consta pri bolnikih, predhodno zdravljenimi z
odmerki peroralnega risperidona >6 mg/dan in menil, da se razpolozljivi podatki o u€inkovitosti pri teh
bolnikih, ko so presli iz svojega dosedanjega zdravila na zdravilo Risperdal Consta, ne razlikujejo od
podatkov pridobljenih po predhodnem zdravljenju s peroralnim risperidonom, ne glede na visoko
verjetnost doseganja nizjih ravni plazemske koncentracije risperidona. Poleg tega dolgo delujo¢ risperidon
ponuja prednost povecane usklajenosti zdravljenja, ki se posledi¢no lahko odraza v bolj stabilnih ravneh
koncentracije risperidona v plazmi. CHMP je menil, da se odmerkov risperidona >8mg ne bi smelo
rutinsko predpisovati ter da naj bodo omejeni le na dolocene skupine bolnikov. Zato se CHMP ni strinjal z
omejitvijo uporabe dolgo delujocega risperidona pri bolnikih, ki so prejemali 6 mg odmerek risperidona
na dan.

CHMP je preucil predlozene podatke o uporabi zdravila Risperdal Consta pri starej$ih bolnikih in menil,
da se ni pokazalo nobeno poveéano pojavljanje nezelenih dogodkov glede na starost bolnikov ali na
velikost odmerka zdravila Risperdal Consta. Vsa razhajanja so bila ustrezno utemeljena, predlagano
besedilo za povzetek glavnih znacilnosti zdravilo pa je sprejemljivo. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom je predstavil tabelo s skupnimi rezultati PANSS iz RIS-INT-61, razdeljenimi glede na koli¢ino
odmerka na skupine 25 mg, 50 mg in 75 mg. Dve dodatni tabeli sta dali podatke o tem, da zdravljenje ni
manjvredno v primerjavi z zdravljenjem s peroralnim risperidonom glede sprememb pri pozitivnih in
negativnih simptomih pomozne lestvice PANSS. CHMP je menil, da je bila zahtevana analiza
ucinkovitosti predlozena ter da je ucinkovitost zdravila Risperdal Consta potrjena za vsak odmerek
posebe;j.

V poglaviju 4.3 je CHMP preucil pomen opozorila glede kontraindikacij pri bolnikih z visokim faktorjem
tveganja za cerebrovaskularne nezelene dogodke. Ker uporaba zdravila Risperdal Consta pri starejsih
bolnikih z demenco ni bila raziskana, zdravilo za to skupino bolnikov, v skladu z navedbo v poglavju 4.4
predlaganega povzetka glavnih znadilnosti zdravila in v skladu s trenutnimi smernicami CHMP glede
povzetkov glavnih znacilnosti zdravila, ni indicirano. CHMP se strinja, da je prisotnost dejavnikov
cerebrovaskularnega tveganja tezko predvidljiva za povecano cerebrovaskularno tveganje nastalo zaradi
uporabe risperidona in menil, da kontraindikacija zdravila Risperdal Consta pri bolnikih z visokimi
faktorji tveganja za cerebrovaskularne dogodke, ni utemeljena.

V poglaviju 4.4 je CHMP sprejel besedilo glede tardivne diskinezije, o katerem se je strinjala tudi delovna
skupina za farmakovigilanco. Odbor je preucil tudi potrebo po posebni omembi hiperprolaktinemije in
stimulacije rasti celic pri tumorjih dojk, povezani s prolaktinom. Preucil je tudi odgovore imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom in soglasal, da ¢eprav podatki napeljujejo na sklepanje, da je prolaktin
vpleten v etiologijo raka dojk, potrebne dodatne $tudije, ki bodo ustrezno utemeljile dejansko povezavo in
zato sprejel naslednje besedilo o moznem tveganju hiperprolaktinemije, vendar brez posebne omembe
prolaktinoma in raka dojk.

., Studije kultur tkiv nakazujejo, da prolaktin morda stimulira rast celic v tumorjih dojk pri ljudeh. Ceprav
dosedanje klinicne in epidemioloske raziskave niso jasno dokazale povezave z uporabo antipsihotikov,
se pri bolnikih z relevantno medicinsko zgodovino priporoca posebna previdnost. Zdravilo Risperdal naj
se uporablja s posebno previdnostjo pri bolnikih s predhodno hiperprolaktinemijo in pri bolniki z tumoryji,
katerih nastanek je morda povezan s prolaktinom. **
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V poglaviju 4.6 je CHMP preucil besedilo in premaknil omembo galaktoreje v poglavje 4.8 ter sprejel
naslednje usklajeno besedilo:

,,Dokazano je bilo, da se risperidon in 9-hidroksi-risperidon v majhnih kolicinah izlocata tudi v materino
mleko. O nezelenih ucinkih pri dojenih dojenckih ni nobenih razpolozljivih podatkov. Tako je potrebno
preuciti prednosti dojenja v primerjavi z moznimi tveganji za otroka.

V poglavju 4.8 je CHMP preucil in uskladil besedilo. V glavnem se je strinjal s predlaganimi skupinami
nezelenih uéinkov in menil, da levo kra¢nega bloka ni treba lociti od desno kra¢nega bloka, saj ne
zahtevata razli¢nega klini¢nega vodenja. ,,Sedacija“ naj bo lo¢ena od ,,somnolence® in ne zaobjeta z
izrazom ,,sedacija®“. Poleg tega je treba lociti tudi ,,anksioznost in ,,nervozo® in ju ne zaobjeti z izrazom
»anksioznost*. , Ekstrapiramidni simptomi‘ naj bodo skupni izraz v podskupini nervozne sistemske
motnje, posamezni simptomi pa naj bodo oznaceni z zvezdico. Hipersialoza/slinjenje naj bo vklju¢eno v
»ekstrapiramidne nezelene ucinke®, saj je drugace pojavnost ekstrapiramidnih neZelenih u¢inkov
podcenjena.

Vsa poglavja povzetka glavnih znacilnosti zdravila so bila temeljito preucena in vse spremembe so bile
vklju€ene tudi v oznacevanje in navodila za uporabo, s ¢imer so besedila informacij o zdravilu usklajena.
Na osnovi razpolozljivih podatkov je CHMP menil, da so na vsa odprta vprasanja bili predloZeni ustrezni
odgovori ter da je usklajeno besedilo informacij o zdravilu sprejemljivo.

PODLAGA ZA SPREMEMBO POVZETKOV GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJA IN NAVODILA ZA UPORABO

Ob upostevanju naslednjega,

- da je bil obseg napotitve uskladitev povzetkov glavnih znacilnosti zdravil, ozna¢evanja in navodil za
uporabo,

- da so bili povzetki glavnih znadilnosti zdravila, oznaevanj in navodil za uporabo, ki so jih predlagali
imetniki dovoljenj za promet z zdravilom, ovrednoteni na podlagi predlozene dokumentacije in strokovne
razprave v Odboru,

je CHMP priporocil dopolnilo dovoljenj za promet z zdravilom Risperdal Consta in z njim povezana

imena, za katera so v Dodatku III doloceni povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodila
za uporabo (glejte Dodatek I).
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA,
OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Risperdal Consta” in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 12,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

RISPERDAL CONSTA" in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 25 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA" in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 37,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA" in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za

injiciranje s podaljSanim sproscanjem

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo RISPERDAL CONSTA je indicirano za vzdrZevalno zdravljenje shizofrenije pri bolnikih, ki se
trenutno zdravijo z antipsihotiki v peroralni obliki.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odrasli

Zacetni odmerek:

Za vecino bolnikov je priporoceni zacetni odmerek 25 mg intramuskularno vsaka dva tedna.

Za bolnike, ki Ze dva tedna ali ve¢ jemljejo stalni odmerek risperidona v peroralni obliki pa je predlagana
naslednja shema zamenjave zdravila. Bolniki, ki jemljejo 4 mg ali manj risperidona v peroralni obliki, bi
morali prejeti 25 mg zdravila RISPERDAL CONSTA, pri bolnikih, ki so prej prejemali ve¢je odmerke
risperidona v peroralni obliki pa je treba razmisliti o uporabi vis§jih odmerkov (37,5 mg) zdravila
RISPERDAL CONSTA.

Pri bolnikih, ki trenutno ne jemljejo risperidona v peroralni obliki, je treba pred izbiro zacetnega
intramuskularnega odmerka razmisliti o predhodnem peroralnem dajanju risperidona. Priporo¢eni zacetni
odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA je 25 mg vsaka dva tedna. Pri bolnikih, ki jemljejo vecje
odmerke antipsihotikov v peroralni obliki, je treba razmisliti o uporabi vi§jih odmerkov (37,5 mg) zdravila
RISPERDAL CONSTA.
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Pri bolnikih z ledviéno in jetrno okvaro, bolnikih ki jemljejo zdravila, ki povecujejo plazemsko
koncentracijo risperidona (glejte poglavje 4.5) ali pri bolnikih, ki slabo prenasajo psihotropna zdravila je
lahko zacetni odmerek risperidona 12,5 mg. U¢inkovitost 12,5 mg odmerka risperidona ni bila dokazana v
kliniénih preskuSanjih.

V prvih treh tednih po prvem injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA je treba poskrbeti, da bolniki
dodatno jemljejo ustrezen antipsihotik, risperidon v peroralni obliki ali antipsihotik, ki so ga jemali
predhodno (glejte poglavije 5.2).

Pri akutnem poslabsanju shizofrenije se zdravila RISPERDAL CONSTA v tritedenskem obdobju do
nastopa ucinka, po prvem injiciranju, ne sme uporabljati brez zagotovitve primernega odmerka
risperidona v peroralni obliki ali predhodno uporabljenega antipsihotika.

Vzdrzevalni odmerek:

Za vecino bolnikov je priporoceni odmerek 25 mg intramuskularno vsaka dva tedna. Nekaterim bolnikom
lahko koristijo vi§ji odmerki 37,5 mg ali 50 mg. Odmerka se ne sme zviSevati pogosteje kot vsake 4 tedne.
Pric¢akovani ucinek zdravila na bolnikov klini¢ni status se bo pokazal Sele tri tedne po prvem injiciranju
vec¢jega odmerka. V klini¢nih preskuSanjih niso opazili nobenega dodatnega ucinka pri uporabi 75 mg
odmerka. Ni priporocljivo uporabljati odmerkov vi§jih od 50 mg vsaka dva tedna.

Pri bolnikih z ledvi¢no in jetrno okvaro in bolnikih, ki jemljejo zdravila, ki povecujejo plazemsko
koncentracijo risperidona (glejte poglavje 4.5), je primerno znizanje odmerka na 12,5 mg. U¢inkovitost
12,5 mg odmerka risperidona ni bila dokazana v klini¢nih preskusanjih.

Starejsi ljudje

Odmerkov ni treba prilagajati. Priporoeni odmerek je 25 mg, intramuskularno, vsaka dva tedna. Ce
bolniki trenutno ne jemljejo peroralne oblike risperidona, je priporo¢eni odmerek zdravila RISPERDAL
CONSTA 25 mg vsaka dva tedna. Za bolnike, ki ze dva tedna ali ve¢ jemljejo stalni odmerek peroralne
oblike risperidona pa je predlagana naslednja shema zamenjave zdravila. Bolniki, ki jemljejo 4 mg ali
manj peroralne oblike risperidona, bi morali prejeti 25 mg zdravila RISPERDAL CONSTA, pri bolnikih,
ki so prej prejemali vecje odmerke peroralnih oblik risperidona pa je treba razmisliti o uporabi visjih
odmerkov (37,5 mg) zdravila RISPERDAL CONSTA.

V obdobju prvih treh tednov, po prvem injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA je treba zagotoviti
nadomestilo z ustreznim antipsihotikom (glejte poglavje 5.2). Klini¢ni podatki o uporabi zdravila
RISPERDAL CONSTA pri starejsih ljudeh so omejeni. Pri starej$ih se mora zdravilo RISPERDAL
CONSTA uporabljati previdno.

Ledvicna in jetrna okvara
Zdravila RISPERDAL CONSTA niso proucevali pri bolnikih z ledvi¢no in jetrno okvaro.

V primeru, da je bolnike z ledvi¢no ali jetrno okvaro treba zdraviti z zdravilom Risperdal Consta, je
priporocljivo, da v prvem tednu sprva dvakrat dnevno jemljejo 0,5 mg risperidona v peroralni obliki. V
drugem tednu zdravljenja lahko dobivajo 1 mg dvakrat dnevno, ali pa 2 mg enkrat dnevno. Ce bolniki
peroralni odmerek, ki ni manjsi od 2 mg dnevno, dobro prenasajo, se jim lahko vsaka dva tedna injicira
25 mg zdravila Risperdal Consta.

Pri teh bolnikih bi lahko bil primeren zacetni odmerek zdravila Risperdal Consta 12,5 mg. U¢inkovitost
12,5 mg odmerka risperidona ni bila dokazana v klini¢nih preskusanjih.

V obdobju prvih treh tednov, po prvem injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA je treba zagotoviti
nadomestilo z ustreznim antipsihotikom (glejte poglavije 5.2).
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Otroci in mladostniki
Zaradi pomanjkanja podatkov o varnosti in u¢inkovitosti, uporaba zdravila RISPERDAL CONSTA pri
otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let ni priporocljiva.

Nacin uporabe

Zdravilo RISPERDAL CONSTA dajemo vsaka dva tedna z intramuskularno injekcijo globoko v
zadnji¢no miSico, pri ¢emer uporabimo prilozeno varnostno iglo. Injiciramo izmeni¢no v levo in desno
zadnji¢no miSico. Zdravila ne dajemo intravensko (glejte poglavje 4.4 in poglavje 6.6).

Za navodila za pripravo in uporabo zdravila RISPERDAL CONSTA glejte poglavje 6.6.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost za zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnike, ki $e niso bili zdravljeni z risperidonom, moramo pred prvim injiciranjem zdravila RISPERDAL
CONSTA najprej nekaj dni zdraviti z risperidonom v peroralni obliki, da ocenimo kako ga prenasajo
(glejte poglavje 4.2).

Starejsi bolniki z demenco
Zdravilo RISPERDAL CONSTA ni bilo preskusano pri starejsih bolnikih z demenco, zato ni indicirano za

uporabo pri tej skupini bolnikov.
Celokupna smrtnost

Pri starejsi bolniki z demenco, ki se zdravijo z atipi¢nimi antipsihotiki, so v meta-analizi 17 nadzorovanih
preskusan;j z atipi¢nimi antipsihoti¢nimi zdravili, vklju¢no s peroralno obliko zdravila RISPERDAL,
ugotovili povec¢ano pojavnost smrtnosti v primerjavi s placebom. V klini¢nih preskusanjih nadzorovanih s
placebom, je bila smrtnost pri tej populaciji 4,0 % pri bolnikih zdravljenih s peroralno obliko zdravila
Risperdal v primerjavi s 3,1 % v skupini, ki je prejemala placebo. Razmerje verjetnosti (95 % interval
zaupanja) je bilo 1,21 (0,7; 2,1). Povpre¢na starost (obmocje) umrlih bolnikov je bila 86 let (obmocje
67-100).

Socasna uporaba s furosemidom

V klini¢nih preskusanjih nadzorovanih s placebom pri starejSih bolnikih z demenco, so ugotovili povecano
pojavnost smrtnosti pri bolnikih, ki so so¢asno jemali furosemid in risperidon (7,3 %, povprecna starost
89 let, obmocje 75-97 let) v primerjavi z bolniki, ki so jemali samo risperidon (3,1 %, povpre¢na starost
84 let, obmocje 70-96 let) ali samo furosemid (4,1 %, povprecna starost 80 let, interval 67-90 let).
Povecano smrtnost pri bolnikih, ki so se so¢asno zdravili s furosemidom in risperidonom so ugotovili v
dveh od opravljenih stirih klini¢nih preskuSanj. So¢asna uporaba risperidona z drugimi diuretiki (v
glavnem s tiazidnimi diuretiki v majhnih odmerkih) ni bila povezana s podobnimi ugotovitvami.

Nobenega patofizioloSkega mehanizma, niti vzorca o vzrokih smrtnosti, niso opazili. Kljub temu je pred
odolocitvijo za soCasno uporabo te kombinacije ali soasnem zdravljenju z drugimi mo¢nimi diuretiki
potrebno pretehtati koristi in tveganje zdravljenja. Pri socasni uporabi risperidona z ostalimi diuretiki niso
opazili povecane smrtnosti. Ne glede na nacin zdravljenja je dehidracija splosni dejavnik tveganja za
smrtnost, zato se ji moramo pri zdravljenju starejSih bolnikov z demenco izogniti.

Cerebrovaskularni nezeleni dogodki
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V klini¢nih preskusanjih nadzorovanih s placebom pri starej$ih bolnikih z demenco so, pri bolnikih, ki so
prejemali zdravilo RISPERDAL, ugotovili znaéilno vi§jo pojavnost cerebrovaskularnih nezelenih
dogodkov (priblizno 3-kratno povisanje), kot je mozganska kap (tudi smrtna) in prehodnih ishemic¢nih
napadov, kot pri bolnikih, ki so prejemali placebo (povprecna starost: 85 let, obmocje 73-97). Skupni
podatki Sest, s placebom nadzorovanih §tudij pri ve¢inoma starej$ih bolnikih (>65 let) z demenco so
pokazali, da so se cerebrovaskularni nezeleni dogodki (resni in neresni, skupaj) pojavili pri 3,3 %
(33/1009) bolnikov zdravljenih z risperidonom in 1,2 % (8/712) bolnikov zdravljenih s placebom.
Razmerje verjetnosti (95 % interval zaupanja) je bilo 2,96 (1,34; 7,50). Mehanizem za to povecanje
tveganja ni znan, PoveCanega tveganja se ne da izkljuciti pri uporabi drugih antipsihotikov ali populacijah
bolnikov. Pri bolnikih s tveganjem za kap, je treba RISPERDAL CONSTA uporabljati previdno.

Ortostatska hipotenzija

Zaradi zaviralnega delovanja risperidona na alfa receptorje se lahko pojavi ortostatska hipotenzija, Se
zlasti na zacetku zdravljenja. Pri so¢asni uporabi risperidona in antihipertenzivov v obdobju po prihodu
zdravila na trg so opazili klinicno pomembno hipotenzijo. Pri bolnikih z znano kardiovaskularno boleznijo
(npr: sréno popuscanje, sréni infarkt, motnje prevajanja, dehidracija, hipovolemija ali cerebrovaskularna
bolezen), se mora risperidon uporabljati previdno. Ce klini¢no pomembna hipotenzija ne izgine, je pred
nadaljnjim zdravljenjem z zdravilom RISPERDAL CONSTA potrebno oceniti razmerje med koristjo in
tveganjem.

Tardivna diskinezija/ekstrapiramidni simptomi (TD/EPS

Zdravila z antagonisticnim delovanjem na dopaminske receptorje so povezali z nastankom tardivne
diskinezije, za katero so znacilni nehoteni ritmicni gibi, predvsem jezika in/ali obraza. Pojav
ekstrapiramidnih simptomov je dejavnik tveganja za nastanek tardivne diskinezije. Ce se pojavijo znaki in
simptomi tardivne diskinezije, je potrebno razmisliti o prekinitvi uporabe vseh antipsihotikov.

Nevroleptiéni maligni sindrom (NMS)

Pri uporabi antipsihotikov so porocali tudi o pojavu nevrolepti¢énega malignega sindroma s hipertermijo,
rigidnostjo miSic, avtonomno nestabilnostjo, moteno zavestjo in zviano koncentracijo serumske kreatin
fosfokinaze. Dodatni znaki vklju€ujejo mioglobinurijo (rabdomioliza) in akutno ledvi¢no odpoved. V tem
primeru je treba prenehati uporabljati vsa antipsihoti¢na zdravila, tudi zdravilo RISPERDAL CONSTA.

Parkinsonova bolezen in demenca z Lewyjevimi telesci

Pri bolnikih s Parkinsonovo boleznijo ali z demenco z Lewyjevimi telesci (DLB) je treba pri
predpisovanju antipsihotikov, vklju¢no z zdravilom RISPERDAL CONSTA, pretehtati pri¢akovane
koristi in tveganje zdravljenja saj se Parkinsonova bolezen lahko ob jemanju risperidona poslabsa.
Tveganje za pojav nevrolepti¢nega malignega sindroma in povecane obcutljivosti na antipsihoti¢na
zdravila je pri obeh skupinah bolnikov veéje; ti bolniki niso bili vklju¢eni v klini¢na preskusanja.
Povecana obcutljivost na antipsihoti¢na zdravila se poleg ekstrapiramidnih znakov kaze kot zmedenost,
otopelost, nesigurnost pri hoji s pogostimi padci.

Hiperglikemija

Med zdravljenjem z zdravilom RISPERDAL CONSTA so zelo redko porocali o hiperglikemiji in
poslabsanju obstojece sladkorne bolezni. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo in bolnikih, z dejavniki
tveganja za razvoj sladkorne bolezni, je priporocljivo ustrezno klini¢no spremljanje.

Hiperprolaktinemija
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Na podlagi §tudij tkivnih kultur sklepajo, da prolaktin lahko vzpodbuja celi¢no rast v ¢loveskih tumorjih
dojke. Kljub temu, da v klini¢nih in epidemioloskih $tudijah $e niso dokazali jasne povezave z dajanjem
antipsihotikov, je potrebna previdnost pri bolnikih z relevantno zgodovino bolezni. Pri bolnikih s
predhodno obstojeco hiperprolaktinemijo in bolnikih z verjetnimi, od prolaktina odvisnimi tumorji je pri
uporabi zdravila RISPERDAL CONSTA potrebna previdnost.

PodaljSanje QT intervala

Podaljsanje QT intervala je bilo zelo redko poro¢ano v obdobju po prihodu zdravila na trg. Kot pri drugih
antipsihotikih, tudi pri risperidonu velja previdnost, ¢e se predpisuje bolnikom z znano kardiovaskularno
boleznijo, bolnikom s prirojenim sindromom podalj$anega QT intervala, bradikardijo ali neravnovesjem
elektrolitov (hipokaliemija, hipomagneziemija), kar lahko poveca tveganje za aritmicni efekt in v
kombinaciji z zdravili, ki podaljSujejo QT interval.

Epileptiéni napadi

Previdnost je potrebna pri uporabi zdravila RISPERDAL CONSTA pri bolnikih, ki so v preteklosti ze
imeli epilepti¢ne napade (krée) ali ostala stanja, ki lahko zniZujejo prag vzdraznosti za epilepti¢ne napade.

Priapizem

Zaradi zaviralnega delovanja zdravila RISPERDAL CONSTA na alfa receptorje se lahko pojavi
priapizem.

Uravnavanje telesne temperature

Antipsihotiki lahko v telesu motijo center za sposobnost zniZzevanja telesne temperature. Kadar se zdravilo
RISPERDAL CONSTA predpisuje bolnikom s stanji, ki lahko prispevajo k zvisanju telesne temperature
npr. intenzivna telesna vadba, izpostavljenost mocni toploti, so¢asno zdravljenje z antiholinergi¢nimi
zdravili ali dehidracija, je potrebna posebna previdnost.

Pridobivanje na telesni masi

Kot pri drugih antipsihotikih, moramo bolnike opozoriti, da lahko pridobijo na telesni masi. Telesno maso
je treba redno spremljati.

Ledvic¢na in jetrna okvara

Peroralne oblike zdravila RISPERDAL so preskusali pri bolnikih z ledvi¢no in jetrno okvaro, zdravila
RISPERDAL CONSTA pa ne. Pri tej skupini bolnikov je potrebno zdravilo RISPERDAL CONSTA
uporabljati previdno (glejte poglavije 4.2).

Dajanje zdravila

Potrebna je previdnost, da ne pride do nenamernega injiciranja zdravila RISPERDAL CONSTA v krvno
zilo.

PomozZne snovi
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar pomeni ‘brez natrija’.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
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Studije medsebojnega delovanja so se izvajale s peroralnimi oblikami zdravila RISPERDAL.

Enako, kor pri ostalih antipsihotikih, je potrebna previdnost pri predpisovanju zdravil, ki podaljsujejo QT
interval npr. antiaritmiki skupine Ia (kinidin, dizopiramid, prokainamid) in antiaritmiki skupine III
(amiodaron, sotalol), tricikli¢ni antidepresivi (amitriptilin), tetracikli¢ni antidepresivi (maprotilin),
nekateri antihistaminiki, drugi antipsihotiki, nekatera zdravila za zdravljenje malarije (kininu sorodne
uc¢inkovine in meflokin) in zdravila, ki povzro¢ajo motnje v ravnovesju elektrolitov (hipokaliemija,
hipomagneziemija), bradikardijo ali zdravili, ki zavirajo presnovo risperidona v jetrih. Ta seznam je
indikativen in ne vsebuje vseh zdravil.

Moznost vpliva zdravila RISPERDAL CONSTA na delovanje drugih zdravil

Zaradi povecanega tveganja za pojav sedacije je treba risperidon v kombinaciji z drugimi zdravili, ki
delujejo na osrednji ziveni sistem vklju¢no z alkoholom, opioidi, antihistaminiki in benzodiazepini
uporabljati previdno.

Zdravilo RISPERDAL CONSTA lahko zavira uéinek levodope in drugih dopaminskih agonistov. Ce je ta

ev oo

ucinkoviti odmerek vsakega zdravila.

Pri socasni uporabi risperidona in antihipertenzivov v obdobju po prihodu zdravila na trg so opazili
klini¢no pomembno hipotenzijo.

Zdravilo RISPERDAL ne kaze kliniéno pomembnega vpliva na farmakokinetiko litija, valproata,
digoksina ali topiramata.

Moznost vpliva drugih zdravil na delovanje zdravila RISPERDAL CONSTA

Ugotovili so, da karbamazepin znizuje plazemske koncentracije aktivne antipsihoti¢ne frakcije
risperidona. Podoben ucinek lahko pri¢akujemo pri rifampicinu, fenitoinu in fenobarbitalu, ki inducirajo
CYP 3A4 jetrne encime kot tudi P-glikoprotein. Preden zacnemo uporabljati ali ukinemo karbamazepin ali
druge induktorje jetrnih encimov CYP 3A4/P-glikoproteina (P-gp), je treba odmerek zdravila
RISPERDAL CONSTA ponovno oceniti.

Fluoksetin in paroksetin, zaviralca CYP 2D6, zviSata koncentracijo risperidona v plazmi, v manj$i meri pa
koncentracijo aktivne antipsihoti¢ne frakcije. Verjetno tudi ostali zaviralci CYP 2D6, kot je kinidin, na
podoben nacin vplivajo na koncentracijo risperidona v plazmi. Preden za¢nemo uporabljati ali ukinemo
fluoksetin ali paroksetin je treba odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA ponovno oceniti.

Verapamil, zaviralec CYP 3A4 in P-gp, zviSa koncentracijo risperidona v plazmi.

Galantamin in donepezil ne kazeta klini¢éno pomembnega vpliva na farmakokinetiko risperidona in
aktivne antipsihoti¢ne frakcije.

Fenotiazini, tricikli¢ni antidepresivi in nekateri beta-blokatorji lahko zvisajo plazemsko koncentracijo
risperidona, ne pa koncentracije aktivne antipsihoti¢ne frakcije. Amitriptilin ne vpliva na farmakokinetiko
risperidona ali aktivne antipsihoti¢ne frakcije. Cimetidin in ranitidin povecata biolo§ko uporabnost
risperidona ampak samo v mejah aktivne antipsihoti¢ne frakcije. Eritromicin, zaviralec CYP 3A4, ne
vpliva na farmakokinetiko risperidona in aktivne antipsihoti¢ne frakcije.

Glejte poglavje 4.4, glede povecane smrtnosti pri starej$ih bolnikih z demenco ob socasni uporabi
furosemida in peroralnih oblik zdravila RISPERDAL.
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4.6 Nosecnost in dojenje
Nosecnost

O varnosti uporabe risperidona v ¢asu nosec¢nosti pri Zenskah ni dovolj podatkov. Glede na
postmarketinske podatke so pri novorojencih Zensk, ki so v zadnjem trimesecju nosecnosti jemale
risperidon, opazili reverzibilne ekstrapiramidne simptome. Zato je treba novorojence skrbno spremljati. V
Studijah na zivalih risperidon ni bil teratogen, so se pa pokazali ostali vplivi na sposobnost razmnozevanja
(glejte poglavije 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni znano. Zato se risperidon med nose¢nostjo lahko
uporablja le v primeru, da so koristi ve¢je od tveganja.

Dojenje

Raziskave na Zivalih so pokazale, da se risperidon in 9-hidroksi-risperidon izlo¢ata v mleko. Dokazano je
bilo, da se risperidon in 9-hidroksi-risperidon v manjsih koli¢inah izlocata tudi v materino mleko pri
¢loveku. Podatkov o neZelenih uéinkih pri dojenih otrocih ni na voljo. Zato morate pretehtati prednosti
dojenja glede na mozno tveganje za otroka.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo RISPERDAL CONSTA ima blag ali zmeren vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji
zaradi moznega vpliva na zivéni sistem in vid (glejte poglavje 4.8). Zato je treba bolnikom svetovati, da
ne vozijo vozil ali upravljajo strojev, dokler se ne ugotovi njihove obcutljivosti na zdravilo.

4.8 NezZeleni u¢inki

Najpogosteje porocani nezeleni ucinki (pogostnost >1/10) so bili: nespecnost, tesnoba, glavobol, okuzbe
zgornjih dihal, parkinsonizem, depresija in akatizija.

Navedene nezelene uc¢inke so porocali iz klini¢nih preskuSan;j in post-marketinskih izkusenj. Uporabljajo
se naslednji izrazi in pogostnosti: zelo pogosti (=1/10); pogosti (=1/100, <1/10); ob&asni (=1/1.000,
<1/100); redki (=1/10.000, <1/1.000); zelo redki (<1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ué¢inki navedeni po padajoc¢i resnosti.
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Nezeleni uéinki glede na organski sistem in pogostnost

Preiskave

Pogosti nenormalni elektrokardiogram, zviSan prolaktin v krvi®, zviSana glukoza v
krvi, zviSanje jetrnih encimov, zviSana koncentracija transaminaz, zviSana
gama glutamiltransferaza, povecanje telesne mase, zmanjSanje telesne mase

Obcasni podaljSan QT interval na elektrokardiogramu

Sréne bolezni

Pogosti atrioventrikularni blok, tahikardija

Obcasni kraéni blok, atrijska fibrilacija, bradikardija, sinusna bradikardija, palpitacije

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Pogosti anemija

Obcasni trombocitopenija, nevtropenija

Neznana agranulocitoza

Bolezni Ziv€evja

Zelo pogosti parkinsonizem®, akatizija", glavobol

Pogosti vrtoglavica, sedacija, somnolenca, tremor, distonij a’, tardivna diskinezija,
diskinezija”

Obcasni kréi, sinkopa, polozajna vrtoglavica, hipoestezija, parestezije, letargija,
hipersomnija

Ocesne bolezni

Pogosti zamegljen vid, konjunktivitis

Neznana okluzija retinalne arterije

Usesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta

Pogosti vertigo

Obcasni bolecine v uSesu

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora

Pogosti dispneja, kaselj, kongestija nosne sluznice, faringo-laringealna bole¢ina

Redki sindrom apneje v spanju

Bolezni prebavil

Pogosti bruhanje, driska, zaprtje, slabost, bole¢ine v trebuhu, dispepsija, bole¢ine zob,
suha usta, nelagodje v zelodcu, gastritis

Redki intestinalna obstrukcija, pankreatitis

Bolezni secil

Pogosti urinska inkontinenca

Bolezni koZe in podkoZja

Pogosti izpuscaj, ekcem

Obcasni angioedem, srbenje, akne, alopecija, suha koza

Bolezni mi§i¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Pogosti artralgija, boleCine v hrbtu, bole¢ine v okoncinah, mialgija

Obcasni misi¢na Sibkost, bole¢ine v vratu, bolecine v zadnjici, miSi¢no-skeletne

bolecine prsnega kosa
Bolezni endokrinega sistema

Redki nepravilno izlo¢anje antidiuretskega hormona
Presnovne in prehranske motnje

Obcasni povecan apetit, zmanjSan apetit

Zelo redki diabeti¢na ketoacidoza

Neznana zastrupitev z vodo
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Infekcijske in parazitske bolezni

Zelo pogosti okuzbe zgornjih dihal

Pogosti pljuénica, gripa, okuzbe spodnjih dihal, bronhitis, okuzbe urinarnega trakta,
uSesne okuzbe, vnetje sinusov, virusne infekcije

Obcasni cistitis, gastroenteritis, okuzbe, lokalizirane infekcije, podkozni absces

Poskodbe in zastrupitve

Pogosti padci

Obcasni procesualna bolecina

Zilne bolezni

Pogosti hipertenzija, hipotenzija

Obcasni ortostatska hipotenzija

Splo$ne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Pogosti zvisana telesna temperatura, periferni edem, bolecine v prsih, utrujenost,
bolecine, bole¢ine na mestu injiciranja, astenija, gripi podobna bolezen

Obcasni nenormalno pocutje, nelagodje v prsih, brez¢utnost, otrdelost na mestu
injiciranja, apatija, reakcija na mestu injiciranja

Redki hipotermija

Bolezni imunskega sistema

Obcasni preobcutljivost

Neznana anafilakti¢na reakcija

Bolezni jeter, Zol¢nika in Zol¢evodov

Redki zlatenica

Motnje reprodukcije in dojk

Pogosti amenoreja, erektilna disfunkcija, galaktoreja

Obcasni spolna disfunkcija, ginekomastija

Neznana priapizem

Psihiatri¢ne motnje

Zelo pogosti depresija, nespecnost, tesnoba

Pogosti agitacija, motnje spanja

Obcasni manija, zmanj$an libido, zivénost

* Hiperprolaktinemija lahko v nekaterih primerih vodi do ginekomastije, motnje menstruacije, amenoreje
in galaktoreje.

® Lahko se pojavijo ekstrapiramidne motnje: parkinsonizem (pove&ano izlo¢anje sline,

muskuloskeletna togost, parkinsonizem, slinjenje, okorelost po tipu zobatega kolesa,

bradikinezija, hipokinezija, obraz maske, mis§i¢na napetost, akinezija, okorel vrat, rigidnost

miSic, parkinsonska drza in nenormalni glabelarni refleks), akatizija (akatizija, vznemirjenost,
hiperkinezija in sindrom nemirnih nog), tremor, diskinezija (diskinezija, trzanje misSic,

horeoatetoza, atetoza, in mioklonus), distonija.

Distonija vkljucuje distonijo, misi¢ne krce, hipertonijo, okorel vrat, nenamerne misi¢ne kontrakcije,
misi¢ne kontrakcije, blefarospazem, zavijanje o€i, paralizo jezika, obrazni kr¢, laringospazem, miotonijo,
opistotonus, orofaringealni spazem, plevrotonus, spazem jezika in trizmus. Tremor vkljucuje tremor in
parkinsonski tremor v mirovanju. Naveden je §ir§i nabor simptomov, ki niso nujno ekstrapiramidnega
izvora.

V spodnji tabeli so navedeni dodatni nezeleni uéinki povezani z risperidonom, ki so jih ugotovili med
klini¢nimi preskusanji s peroralnimi oblikami risperidona (RISPERDAL), ne pa v klini¢nih preskuSanjih z
zdravilom RISPERDAL CONSTA.

Nezeleni ucinki, ki so jih porocali pri uporabi zdravila RISPERDAL v peroralni obliki, ne pa pri
uporabi zdravila RISPERDAL CONSTA, razvr§ceni po organskih sistemih

Preiskave

Zvisana telesna temperatura, zviSano §tevilo eozinofilcev, znizano Stevilo belih krvnick, znizan
hemoglobin, zvisana koncentracija kreatin fosfokinaze v krvi, znizana telesna temperatura
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Infekcijske in parazitske bolezni

Vnetje tonzil, celulitis, otitis media, okoZbe o¢€i, akaroza, okuzba dihal, onihomikoze, kroni¢ni otitis
media

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema

Granulocitopenija

Bolezni imunskega sistema

Preobcutljivost na zdravila

Presnovne in prehranske motnje

Anoreksija, polidipsija

Psihiatri¢ne motnje

Stanje zmedenosti, ravnodusnost, anorgazmija, otopela Custva

Bolezni Ziv€evja

Nedovzetnost za draZljaje, izguba zavesti, nevrolepti¢ni maligni sindrom, diabeti¢na koma,
cerebrovaskularni dogodki, potlacen nivo zavesti, cerebralna ishemija, cerebrovaskularne motnje,
tranzitorna ishemicna ataka, disartrija, motnje pozornosti, motnje ravnotezja, motnje govora, motnje
koordinacije, motnje pri gibanju

Ocesne bolezni

Ocesna hiperemija, izcedek iz o¢esa, otekanje oci, suho oko, povecano solzenje, fotofobija,
zmanj$ana ostrina vida, zavijanje o¢i, glavkom

Usesne bolezni, vklju¢no z motnjami labirinta

Tinitus

Zilne bolezni

Zardevanje

Bolezni dihal, prsnega kosa in mediastinalnega prostora

Sopenje, aspiracijska pljucnica, plju¢na kongestija, respiratorne motnje, zZvizgi v pljucih, epistaksa,
kongestija dihal, hiperventilacija, hripavost

Bolezni prebavil

Disfagija, inkontinenca blata, fekalom, oteklina ustnice, heilitis

Bolezni koZe in podkoZja

KozZne rane, bolezni kozZe, razbarvanje koze, seboroi¢ni dermatitis, hiperkeratoza, prhljaj, eritem
Bolezni miSi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

Rabdomioliza, otekanje sklepov, nenormalna telesna drza, okorelost sklepov

Bolezni secil

Enureza,, disurija, polakiurija

Motnje reprodukcije in dojk

Motnje ejakulacije, izcedek iz noZnice, motnje menstrualnega ciklusa

Splos$ne teZave in spremembe na mestu aplikacije

Generaliziran edem, edem obraza, motnje v telesni drzi, Zeja, mrazenje, hladne okoncine,
odtegnitveni sindrom,

Ucinki pri celotni skupini zdravil

Kot pri ostalih antipsihotikih so med postmarketinsko uporabo risperidona zelo redko porocali o primerih
podaljSanja QT intervala. Ostali vplivi na srce, ki so jih porocali pri uporabi antipsihotikov, ki podaljSujejo
QT interval so, ventrikularna aritmija, ventrikularna fibrilacija, ventrikularna tahikardija, nenadna smrt,
sréni zastoj in Torsades de pointes.

Pridobivanje telesne mase
V 12-tedenskem, dvojno-slepem, s placebom nadzorovanem preskusanju se je telesna masa 9 %

bolnikom, ki so bili zdravljeni z zdravilom RISPERDAL CONSTA in 6 % bolnikom, ki so prejemali
placebo ob koncu preskusanja povecala za > 7 %. V enoletni, odprti Studiji z zdravilom RISPERDAL
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CONSTA, so bila nihanja telesne mase +7 % od zacetne vrednosti; 25 % bolnikom se je telesna masa
povecala za > 7 %.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ker je verjetnost za prekomerni odmerek pri parenteralni uporabi manjsa kot pri peroralni, navajamo
ugotovitve, ki veljajo za peroralno uporabo.

Simptomi

Znaki in simptomi, o katerih so porocali, so bili v glavnem posledica potenciranja Ze znanih
farmakoloskih ucinkov zdravila. Ti vklju€ujejo zaspanost in sedacijo, tahikardijo in hipotenzijo ter
ekstrapiramidne simptome. Pri prekomernem odmerjanju so porocali o podaljsanju QT-dobe in
konvulzijah. O Torsades de pointes so porocali v povezavi s prevelikimi odmerki kombinacije peroralnega
risperidona in paroksetina.

V primeru akutnega prekomernega odmerka, je treba prouditi, ali je morda posledica so¢asnega jemanja
vec zdravil.

Zdravijenje

Vzpostavimo in vzdrzujemo proste dihalne poti ter zagotovimo primerno oksigenacijo in ventilacijo. Od
vsega zacCetka moramo nadzorovati kardiovaskularni sistem (monitoring). Da odkrijemo morebitne
aritmije, moramo stalno nadzorovati EKG.

Za zdravilo RISPERDAL ni specificnega antidota, zato moramo uvesti ustrezne podporne ukrepe.
Hipotenzijo in cirkulatorni kolaps moramo zdraviti s primernimi ukrepi, kot so intravenske tekoc¢ine in/ali
simpatikomimetiki. V primeru hudih ekstrapiramidnih simptomov moramo dati antiholinergi¢na zdravila.
Do ozdravitve moramo bolnika stalno opazovati in nadzorovati.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: drugi antipsihotiki; ATC koda: NOSAXO0S.
Mehanizem delovanja

Risperidon je selektiven monoaminergi¢en antagonist s svojstvenimi znac¢ilnostmi. Ima visoko afiniteto za
serotoninske receptorje 5-HT, in dopaminske D, receptorje. Risperidon se prav tako veze na ;-
adrenergi¢ne receptorje in z manjSo afiniteto na histaminske H; in a,-adrenergi¢ne receptorje. Risperidon
nima afinitete za holinergi¢ne receptorje. Ceprav je risperidon mo¢an D, antagonist, za katerega velja, da
izboljSuje pozitivne simptome shizofrenije, zavira motori¢no aktivnost v manjsi meri in povzro¢a manj
katalepsije kot klasi¢ni antipsihotiki. UravnoteZen osrednji antagonizem serotonina in dopamina lahko
zmanj$a obcutljivost za ekstrapiramidne neZelene ucinke in razsiri terapevtsko uéinkovitost na negativne
in afektivne simptome shizofrenije.

Klinicna ucinkovitost

V 12-tedenskem, s placebom kontroliranem preskusanju, v katerem so sodelovali hospitalizirani in
ambulantni odrasli bolniki s simptomi psihoti¢ne motnje (shizofrenija/shizoafektivna motnja), ki so
ustrezali kriterijem DSM-IV za shizofrenijo, so dokazali u¢inkovitost zdravila RISPERDAL CONSTA
(25 mg in 50 mg) pri obvladovanju manifestacij psihoti¢nih obolen;.
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12-tedensko primerjalno preskusanje, v katerem so sodelovali stabilni bolniki s shizofrenijo, pa je
pokazalo, da je zdravilo RISPERDAL CONSTA enako u¢inkovito kot peroralne tablete. Dolgotrajno
varnost in u¢inkovitost (50 tednov) zdravila RISPERDAL CONSTA so ugotavljali v odprtem preskusanju,
v katerem so sodelovali stabilni hospitalizirani in ambulantni bolniki s psihozo, ki so ustrezali kriterijem
DSM-1V za shizofrenijo oz. shizoafektivne motnje. U¢inkovitost zdravila RISPERDAL CONSTA se ni
zmanjsala po daljSem obdobju. Podatki o varnosti so na voljo v poglavju Predklini¢ni podatki o varnosti
(Slika 1).

Slika 1. Povprecje v celotnem rezultatu PANSS (Positive and negative Syndrome Scale) v ¢asu
(LOCF-Last Observation Carried Forward) pri bolnikih s shizofrenijo.
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5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Absorpcija risperidona iz zdravila RISPERDAL CONSTA je popolna.

Profil spros¢anja kaze, da se po enkratnem intramuskularnem injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA
sprva sprosti majhna koli¢ina zdravila (< 1 % celotnega odmerka), nato pa sledi tritedensko obdobje, ko se
zdravilo ne sprosca. Po intramuskularnem injiciranju se glavno spros¢anje zdravila zacne Sele po treh
tednih, traja 4-6 tednov, s sedmim tednom pa upade. Zato morajo bolniki v prvih treh tednih zdravljenja z
zdravilom RISPERDAL CONSTA socasno jemati Se dodatna peroralna antipsihoti¢na zdravila (glejte
poglavje 4.2).

Nespremenjene vzdrzevalne terapevtske plazemske koncentracije so posledica kombinacije profila
spros¢anja in rezima odmerjanja (intramuskularna injekcija, vsaka dva tedna). Terapevtske koncentracije
se v plazmi ohranjajo $e 4-6 tednov po zadnjem injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA.

Po veckratnih intramuskularnih injiciranjih 25 ali 50 mg zdravila RISPERDAL CONSTA vsaka dva
tedna, so srednje najnizje koncentracije aktivne antipsihoti¢ne frakcije v plazmi nihale med 9,9 in
19,2 ng/ml, najvisje pa med 17,9-45,5 ng/ml. Pri bolnikih, ki so jim dalj ¢asa (12 mesecev) vsaka dva
tedna injicirali 25-50 mg odmerek, kopicenja risperidona niso opazili.

Distribucija
Risperidon se hitro porazdeli. Volumen porazdelitve je 1-2 1/kg. V plazmi se risperidon veZe na albumin in

al-kisli glikoprotein. Na plazemske beljakovine se veze 90 % risperidona in 77 % 9-hidroksi-risperidona.

Biotransformacija in eliminacija
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Citokrom CYP 2D6 presnovi risperidon v 9-hidroksi-risperidon, ki ima podobno farmakolosko delovanje
kot risperidon. Risperidon skupaj z 9-hidroksi-risperidonom tvori aktivno antipsihoti¢no frakcijo.
Citokrom CYP 2D6 je podvrzen genskemu polimorfizmu. Ljudje z dobro presnovo CYP 2D6 hitro
pretvorijo risperidon v 9-hidroksi-risperidon, medtem ko ga ljudje s slabo presnovo CYP 2D6 pretvorijo
veliko pocasneje. Ceprav imajo ljudje z bolj$o presnovo nizje koncentracije risperidona in vigje
koncentracije 9-hidroksi-risperidona kot tisti s slab§o presnovo, je skupna farmakokinetika risperidona in
9-hidroksi-risperidona (to je aktivna antipsihoti¢na frakcija), po enkratnem ali veckratnem odmerku, pri
obojih podobna.

Risperidon se presnavlja tudi z N-dealkilacijo. I vitro Studije na mikrosomih ¢loveskih jeter pa so
pokazale, da risperidon, v terapevtskih koncentracijah bistveno ne zavira presnove zdravil, ki se
presnavljajo z izoencimi citokroma P450, vklju¢no s CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP
2E1, CYP 3A4 in CYP 3AS. En teden po peroralni aplikaciji risperidona, se 70 % odmerka izloci z
urinom, 14 % pa z blatom. Risperidon in 9-hidroksi-risperidon predstavljata 35-45 % peroralnega
odmerka v urinu. Ostalo je neaktivni metabolit. Faza eliminacije je zaklju¢ena priblizno 7 do 8 tednov po
zadnji injekciji zdravila RISPERDAL CONSTA.

Linearnost
Pri odmerkih 12,5-75 mg je farmakokinetika risperidona po enkratnem odmerku zdravila Risperdal Consta
linearna. Farmakokinetika risperidona je linearna tudi pri obmerkih 25-50 mg, injiciranih vsaka 2 tedna.

Starejsi, jetrna in ledvicna okvara

Farmakokineti¢na §tudija s peroralnim risperidonom je pokazala v povprecju za 43 % visje aktivne
plazemske koncentracije antipsihoti¢ne frakcije, 38 % daljsi razpolovni ¢as in zmanj$an ocistek aktivne
antipsihoti¢ne frakcije za 30 % pri starejSih. Pri bolnikih z motnjami v delovanju ledvic so v povprecju
opazili 60 % visje plazemske koncentracije aktivne antipsihoti¢ne frakcije in 60 % zmanjSan ocistek
aktivne antipsihoti¢ne frakcije. Pri bolnikih z motnjami v delovanje jeter so bile plazemske koncentracije
normalne, povprecna prosta frakcija risperidona v plazmi pa je bila povisana za priblizno 35 %.

Povezava med farmakokinetiko in farmakodinamiko

V nobenem preskusanju (faza III), v katerem so proucevali varnost in u¢inkovitost risperidona, niso
ugotovili povezave med koncentracijami aktivne antipsihoti¢ne frakcije v plazmi in spremembo v
skupnem rezultatu na lestvici pozitivnih in negativnih sindromov (PANSS-Positive And Negative
Syndrome Scale) ter lestvici ekstrapiramidnih simptomov (ESRS-Extrapyramidal Symptom Rating Scale).

Spol, rasa in kajenje
Analiza populacijske farmakokinetike ni pokazala vplivov spola, rase ali kajenja na farmakokinetiko
risperidona ali aktivne antipsihoti¢ne frakcije.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Podobno kot v §tudijah (sub)kroni¢ne toksi¢nosti s peroralnim risperidonom na podganah in psih, so bili
glavni ucinki zdravljenja z zdravilom RISPERDAL CONSTA (do 12 mesecev intramuskularne uporabe),
s prolaktinom povzrocena stimulacija mlecne zleze, spremembe samcevih in samicjih spolovil ter u¢inki
na osrednji Zivéni sistem (CZS), ki so povezani s farmakodinami¢no aktivnostjo risperidona.

Risperidon ni bil teratogen pri podganah in kuncih. V studijah reprodukcije pri podganah z risperidonom
so opazili nezelene ucinke na obnaSanje med parjenjem pri starsih in na porodno tezo in stopnjo prezivetja
mladicev. Pri podganah je bila intrauterina izpostavljenost risperidonu povezana z kognitivnim
primanjkljajem v odrasli dobi. Tudi drugi antagonisti dopamina so po dajanju brejim zivalim povzrocili
negativne ucinke na ucenje in motoricni razvoj pri mladicih.
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Pri injiciranju zdravila RISPERDAL CONSTA podganjim samcem in samicam 12 in 24 mesecev se je
pojavila osteodistrofija pri odmerku 40 mg/kg/2 tedna. Odmerek pri katerem se je pri podganah pojavila
osteodistrofija, je bil prera¢unano na mg/m’, 8-krat vi§ji od najve&jega priporoéenega odmerka pri ljudeh
in je bil povezan z 2-krat vi§jo plazemsko izpostavljenostjo, ki je pricakovana pri najvi§jem priporo¢enem
odmerku. Pri psih, ki so jim dajali zdravilo RISPERDAL CONSTA 12 mesecev do odmerka

20 mg/kg/2 tedna ni prislo do osteodistrofije. Pri tem odmerku je bila plazemska koncentracija do 14-krat
vi§ja od najvecjega priporo¢enega odmerka pri ljudeh.

Ni bilo dokazov o genotoksi¢nem potencialu.

Po pric¢akovanjih so pri mo¢nem D,-antagonistu dopamina v Studijah peroralne kancerogenosti z
risperidonom pri podganah in misih opazili povecanje pogostnosti adenomov Zleze hipofize (pri misih),
adenomov endokrinega dela trebusne slinavke (pri podganah) in adenomov mleéne zleze (pri obeh vrstah).
V studijah kancerogenosti z zdravilom RISPERDAL CONSTA na Wistar (Hannover) podganah, ki so
intramuskularno vsaka dva tedna dobivale 5 oz. 40 mg/kg, v odmerkih 40 mg/kg povzrocil zvecano
pojavnost tumorjev endokrinega pankreasa, hipofize ter nadledviéne in ledvi¢ne zleze, ki jih povzroca
prolaktin, medtem ko so se tumorji mlecne Zleze pojavili pri odmerku 5 mg/kg in 40 mg/kg. Ti tumorji,
opazeni po peroralem in intramuskularnem dajanju, so lahko povezani z dolgotrajnej$im antagonisti¢nim
delovanjem na dopaminske receptorje D2 in s hiperprolaktinemijo. Studije na tkivnih kulturah so
pokazale, da prolaktin lahko spodbudi rast rakavih celic pri raku dojke. Hiperkalciemija, ki pripomore k
povecani pojavnosti adrenalnega medularnega tumorja pri podganah po zdravljenju z zdravilom
RISPERDAL CONSTA, se je pojavila v obeh skupinah. Ni dokazov, ki bi nakazovali, da hiperkalciemija
lahko povzroéi feokromocitome pri ljudeh.

Ledvi¢ni tubulni adenomi so se pojavili pri podganjih samcih, ki so prejemali zdravilo RISPERDAL
CONSTA v odmerku 40 mg/kg/2 tedna. Ledvi¢ni tumorji se niso pojavili pri nizkih odmerkih ter v
kontrolnih skupinah, ki so prejemali 0,9 % NaCl ali vehikel. Mehanizem nastanka ledvi¢nih tumorjev pri
Wistar (Hannover) podganah, ki so prejemale zdravilo RISPERDAL CONSTA ni poznan. Z zdravljenjem
povezano vecje tveganje za nastanek ledviénih tumorjev se ni pokazalo v $tudijah kancerogenosti s
peroralnimi oblikami zdravila Risperdal na Wistar (Wiga) podganah ali na Svicarskih misih. Studije s
katerimi so Zeleli ugotoviti razliko v naravi tumorjev nakazujejo, da se vrsta Wistar (Hannover), ki so jo
uporabljali v §tudijah kancerogenosti, znacilno razlikuje od vrste Wistar (Wiga), na kateri so preskusali
peroralno kancerogenost, in je podvrzena nastanku spontanih ne-neoplasti¢nih ledviénih sprememb,
zviSanje serumskega prolaktina in ledviénim spremembam odvisnim od risperidona. Ni podatkov, ki bi
nakazovali spremembe na ledvicah pri psih, ki so kroni¢no prejemali RISPERDAL CONSTA.

Pomen osteodistrofije, nastanka tumorjev odvisnih od prolaktina in ledvi¢nih tumorjev, ki so domnevno
povezani z vrsto podgan, za varnost ljudi ni znan.

Lokalno drazenje na mestu injiciranja pri psih in podganah so proucevali po injiciranju visokih odmerkov
zdravila RISPERDAL CONSTA. V 24-mesecnih intramuskularnih $tudijah kancerogenosti na podganah,

na mestu injiciranja niso opazili zve¢ane pojavnosti tumorjev.

In vitro in in vivo $tudije na Zivalskih modelih kazejo, da visoki odmerki lahko povzroc¢ijo podaljsanje QT
intervala, kar povezujejo s teoreti¢énim povecanjem tveganja za pojav Torsade de pointes pri bolnikih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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6.2 Inkompatibilnosti

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

6.3 Rok uporabnosti

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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6.6 Navodila za uporabo/rokovanje in unicenje
Navodila za uporabo pakiranja s tremi iglami

Prasek RISPERDAL CONSTA v viali, smemo rekonstituirati samo v vehiklu v napolnjeni injekcijski
brizgi, ki je priloZena v Skatlici, uporabite pa ga lahko le s prilozeno Needle-Pro varnostno iglo. Ne
zamenjujte sestavin v $katlici. Da omogocimo prejem predvidenega odmerka, moramo uporabiti vso
vsebino iz viale. Uporaba v vecih delih ne zagotavlja prejema priporo¢enega odmerka risperidona

Napolnjena injekcijska brizga

Needle Pro®

Igle za rekonstitucijo bat r . S
igla za i.m. injiciranje

varovalni
-

e . priprava za

zascito igle
vehikel *

krovcek
bela zaporka = }po ovee

Skatlico z zdravilom Risperdal Consta vzamemo iz hladilnika in pustimo, da zdravilo pred pripravo
doseze sobno temperaturo.

Vsebina $katlice:

e Ena viala, ki vsebuje RISPERDAL CONSTA v obliki mikrosfer s podalj$anim spros¢anjem.

e Dve Hypoint 20 G 2”TW igle za rekonstitucijo

e Ena napolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje vehikel za RISPERDAL CONSTA.

e Eno iglo Needle-Pro za intramuskulano injiciranje (varnostna igla 20G 2”TW s pripomockom, ki §¢iti

iglo).

1. Z viale odstranimo barvno plasti¢éno zaporko.

WTI-\
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2. Napolnjeno injekcijsko brizgo odpremo tako, da zlomimo varovalo na beli zaporki, belo zaporko pa
nato odstranimo skupaj z notranjo gumijasto zaporko.
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3.

6.

bela zaporka

Odpremo pokrovcéek na eni izmed igel za rekonstitucijo.

Iglo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo na nastavek luer na injekcijski brizgi, pri
tem pazimo, da sta brizga in igla poravnani.

g

i

|-

Z igle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati.

V vialo injiciramo celotno vsebino (vehikel) iz injekcijske brizge.

Injekcijsko brizgo z iglo za rekonstitucijo izvlec¢emo iz viale. Iglo odvijemo z injekcijske brizge in
jo zavrzemo v skladu s predpisi.

Odpremo pokrovcéek na drugi igli za rekonstitucijo.
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7.

8.

Drugo iglo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca namestimo na nastavek luer na injekcijski
brizgi pri tem pazimo, da sta prazna brizga in igla poravnani.
Tokrat varovalnega tulca ne odstranimo z igle.

—

Vialo mocno stresamo vsaj 10 sekund dokler ne dobimo homogene suspenzije.

Mesanje je konc¢ano, ko suspenzija postane enotna, gosta in mle¢ne barve, ves prasek pa se
popolnoma porazdeli.

VIALE PO PRIPRAVI NE SHRANJUJEMO, SAJ SE LAHKO V SUSPENZIJI
POJAVIJO USEDLINE.

Vzamemo injekcijsko brizgo, z igle pa odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati.

Iglo zabodemo v navpi¢no postavljeno vialo.

Iz navpi¢no postavljene viale pocasi povleCemo suspenzijo, kot kaze slika, s ¢imer zagotovimo, da v
injekcijsko brizgo preide celotna vsebina viale.
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9. Injekceijsko brizgo z iglo izvleCemo iz viale. Iglo odvijemo z injekcijske brizge in jo zavrZzemo v
skladu s predpisi.

Za identifikacijo zdravila odlepimo etiketo z viale in jo prilepimo na injekcijsko brizgo. Vialo
zavrzemo v skladu s predpisi.

10 Zascitni omot, v katerem je pripomocek Needle-Pro, odpremo do polovice. Varovalni tulec
snamemo z igle skupaj z zas¢itnim omotom.

Na injekcijsko brizgo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo nastavek luer na
Needle-Pro pripomocku. Iglo s pritiskom in zasukom v smeri urinega kazalca trdno pri¢vrstimo na

pripomocek Needle-Pro.

Bolnika pripravimo za injiciranje.

Zas¢itni omot

PRED UPORABO BO TREBA PONOVNO PRETRESTI SUSPENZIJO ZDRAVILA RISPERDAL
CONSTA SAJ SE PO KONCANI PRIPRAVI DELCI SCASOMA ZACNEJO USEDATI. MOCNO
STRESAMO TOLIKO CASA. DA SE ZMES RESUSPENDIRA.

11.  Zigle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati, saj lahko spoj med iglo in
pripomockom Needle-Pro popusti.

Na injekcijsko brizgo rahlo potrkamo, da se morebitni zraéni mehurcéki dvignejo na vrh.

1z notranjosti brizge odstranimo mehurcke, tako da potiskamo bat naprej (igla naj pri tem stoji
navpi¢no). V zadnjico bolnika intramuskularno injiciramo celotno vsebino injekcijske brizge.

NE APLICIRAJTE INTRAVENSKO.
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y Priprava
= zas€ito
/ * injekcijske

igle

OPOZORILO: Da se izognemo poskodbam s kontaminirano iglo, ne smemo:

J namenoma odstraniti pripomocka Needle-Pro,

. izravnati igle ali pritrditi pripomocka Needle-Pro, ¢e je igla skrivljena ali poSkodovana,

. neprevidno ravnati s pripravo za zas€ito injekcijske igle, saj lahko igla pomoli iz varovalnega
tulca.

12.  Po zaklju¢enem postopku iglo z eno roko potisnemo v varovalni tulec. Varovalni tulec z eno roko
NARAHLO upremo ob ravno povrsino. Ob pritisku se igla in varovalni tulec zaskocita.
Preverite, da se igla popolnoma prilega varovalni kapici. Takoj jo zavrzite v skladu s predpisi.

—
+ ) \_}-J

Ravna povrsina —

| -

Navodila za uporabo pakiranja s pripomoc¢kom Alaris

Prasek RISPERDAL CONSTA v viali, smemo rekonstituirati samo v vehiklu v napolnjeni injekcijski
brizgi, ki je prilozena v $katlici, uporabite pa ga lahko le s prilozeno Needle-Pro varnostno iglo.Ne
zamenjujte sestavin v $katlici. Da omogocimo prejem predvidenega odmerka, moramo uporabiti vso
vsebino iz viale. Uporaba v vecih delih ne zagotavlja prejema priporo¢enega odmerka risperidona.

Napolnjena injekcijska brizga

. . T, Needle Pro®
Pripomocek za rekonstitucijo at igla za i.m. injiciranje
mesto za Luer

Viala nastavek

—

‘«— varovalni tulec
obarvana +
—

zaporka <—Luer zaporka
igla \_GF
vehikel —

rob pripomocka

o briprava za
zascCito igle

bela zaporka _,




Skatlico z zdravilom RISPERDAL CONSTA vzamemo iz hladilnika in pustimo, da zdravilo pred pripravo
doseze sobno temperaturo.

Vsebina Skatlice:

e Ena viala, ki vsebuje RISPERDAL CONSTA v obliki mikrosfer s podaljSanim spros¢anjem.

e En ALARIS SmartSite pripomocek za rekonstitucijo.

e Enanapolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje vehikel za RISPERDAL CONSTA.

e Eno iglo Needle-Pro za intramuskulano injiciranje (varnostna igla 20G 2”TW s pripomoc¢kom, ki $¢iti
iglo).

1. Z viale odstranimo barvno plasti¢no zaporko.

2. Odpremo zas¢itni omot, v katerem je nastavek, tako da ga drzimo za belo LUER zaporko.

V nobenem primeru se ne dotikamo igle na pripomocku za rekonstitucijo.

3. Vialo postavimo na trdno povrs§ino. Z moénim potiskom navzdol konico pripomocka potisnemo
skozi sredino gumijaste zaporke viale, da pripomocek zanesljivo pritrdimo na vrh viale.
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4, Mesto stika z injekcijsko brizgo na nastavku pripomocka ocistimo z antiseptikom, preden jo nanj
pritrdimo.

5. Napolnjeno brizgo odpremo tako, da zlomimo varovalo, belo zaporko pa nato odstranimo skupaj z
notranjo gumijasto zaporko.

bela zaporka

6. Konico injekcijske brizge potisnemo v nastavek pripomocka za rekonstitucijo in zasukamo v smeri
urinega kazalca, da zagotovimo, da je injekcijska brizga varno pritrjena na belo LUER zaporko nastavka
na viali.

Nastavek drzimo za rob, da preprecimo rotacijo.

Injekcijsko brizgo in vialo drzimo poravnano.
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7.

9.
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Celotno vsebino injekcijske brizge (vehikel) vbrizgamo v vialo.

—
T\ ¥
Oy

Bat injekcijske brizge drzimo s palcem navzdol in pri tem vialo moé¢no stresamo vsaj 10 sekund,
dokler ne dobimo homogene suspenzije

Mesanje je koncano, ko suspenzija postane enotna, gosta in mle¢ne barve, ves prasek pa se
popolnoma porazdeli.

VIALE PO PRIPRAVI NE SHRANJUJEMO, SAJ SE LAHKO V SUSPENZIJI POJAVIJO
USEDLINE.

Vialo obrnemo in pocasi povle€emo vso suspenzijo iz viale.
Za identifikacijo zdravila odlepimo etiketo z viale in jo prilepimo na injekcijsko brizgo.
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10. Injekcijsko brizgo odvijemo z nastavka za rekonstitucijo. Vialo in nastavek zavrZzemo v skladu s
predpisi.

11.  Zascitni omot, v katerem je pripomocek Needle-Pro, odpremo do polovice. Varovalni tulec
snamemo z igle skupaj z zas¢itnim omotom.

Na injekcijsko brizgo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo nastavek LUER na
Needle-Pro pripomocku. Iglo s pritiskom in zasukom v smeri urinega kazalca trdno pri¢vrstimo na

pripomocek Needle-Pro.

Bolnika pripravimo za injiciranje.

Zascitni omot

PRED UPORABO BO TREBA PONOVNO PRETRESTI SUSPENZI1JO ZDRAVILA
RISPERDAL CONSTA SAJ SE PO KONCANI PRIPRAVI DELCI SCASOMA ZACNEJ(
USEDATIL. MOCNO STRESAMO TOLIKO CASA, KOLIKOR JE POTREBNO, DA SE
ZMES RESUSPENDIRA.

12.  Zigle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati, saj lahko spoj med iglo in
pripomockom Needle-Pro popusti.

Na injekcijsko brizgo rahlo potrkamo, da se morebitni zraéni mehuréki dvignejo na vrh.

Iz notranjosti brizge odstranimo mehurcke, tako da potiskamo bat naprej (igla naj pri tem stoji
navpi¢no). V zadnjico bolnika intramuskularno injiciramo celotno vsebino injekcijske brizge.
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NE APLICIRAJTE INTRAVENSKO.

Priprava
za za$Cito
injekcijske
igle

OPOZORILO: Da se izognemo poskodbam s kontaminirano iglo, ne smemo:

e namenoma odstraniti pripomocka Needle-Pro,

e izravnati igle ali pritrditi pripomocka Needle-Pro, Ce je igla skrivljena ali poSkodovana,
e neprevidno ravnati s pripravo za zas€ito injekcijske igle, saj lahko igla pomoli iz njega.

13.  Po zaklju¢enem postopku iglo potisnemo v pripomocek za zasc¢ito. Pripomocek z eno roko
NARAHLO upremo ob ravno povrsino. Ob pritisku se igla in pripomoéek za njeno zascito
zaskocita. Preverite, da se igla popolnoma prilega varovalni kapici. Takoj jo zavrzite v skladu s
predpisi.

- T —,
e

%
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Morebitne odpadke zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

{Ime in naslov}

8. STEVILKE DOVOLJENJ ZA PROMET

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja $katla (pakiranje ALARIS)

1. IME ZDRAVILA

Risperdal Consta” in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 12,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 25 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 37,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

risperidon

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN |

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI |

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA ‘

Prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem.

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.
Samo za intramuskularno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

{Ime in naslov}

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja $katla (pakiranje s tremi iglami)

1. IME ZDRAVILA

Risperdal Consta” in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 12,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 25 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 37,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

risperidon

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN |

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI |

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA ‘

Prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem.

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.
Samo za intramuskularno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

{Ime in naslov}

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Zunanja $katla (pakiranje ALARIS in lo¢eno shranjevanje topila)

1. IME ZDRAVILA

Risperdal Consta” in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 12,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 25 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 37,5 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem

risperidon

‘ 2. NAVEDBA ENE ALI VEC ZDRAVILNIH UCINKOVIN ‘

[Poglavije bo dopolnjeno nacionalno]

| 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI |

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

4.  FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA |

Prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spros¢anjem.

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.
Samo za intramuskularno uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
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‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

‘ 9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

‘ 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

{Ime in naslov}

‘ 12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 13.  STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Viala za prasek za suspenzijo za injiciranje (vsa pakiranja)

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Risperdal Consta” in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 12,5 mg prasek za suspenzijo za injiciranje s
podaljSanim spro$canjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 25 mg prasek za suspenzijo za injiciranje s
podaljSanim sproscanjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 37,5 mg prasek za suspenzijo za injiciranje
s podaljsanim spros¢anjem

RISPERDAL CONSTA ® in sorodna imena (glejte Dodatek 1) 50 mg prasek za suspenzijo za injiciranje s
podaljSanim sproscanjem

risperidon

| 2. POSTOPEK UPORABE

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo.

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 6.  DRUGI PODATKI

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH OVOJNINAH

Napolnjena injekcijaska brizga (vsa pakiranja)

‘ 1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

Vehikel za zdravilo RISPERDAL CONSTA 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50 mg in sorodna imena (glejte
Dodatek I)
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 2. POSTOPEK UPORABE

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:

| 4. STEVILKA SERIJE

Serija

‘ 5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

| 6. DRUGI PODATKI

Shranjujte injekcijske brizge v zunanji ovojnini.
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NAVODILO ZA UPORABO
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NAVODILO ZA UPORABO

RISPERDAL CONSTA ® 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg in 50 mg prasek in vehikel za suspenzijo za
injiciranje s podaljSanim spros¢anjem
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
Risperidon

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

— To zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo RISPERDAL CONSTA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo RISPERDAL CONSTA
Kako uporabljati zdravilo RISPERDAL CONSTA

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila RISPERDAL CONSTA

Dodatne informacije

Sk w e~

1. KAJJE ZDRAVILO RISPERDAL CONSTA IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Zdravilo RISPERDAL CONSTA uvr§¢amo v skupino zdravil imenovano antipsihotiki.

Zdravilo RISPERDAL CONSTA se uporablja za vzdrzevalno zdravljenje shizofrenije s simptomi, kot so
prividi, prisluhi, ob¢utki, ki niso resni¢ni, neobicajna sumni¢avost ali zmedenost.

Zdravilo RISPERDAL CONSTA je namenjeno bolnikom, ki se trenutno zdravijo z antipsihotiki v
peroralni obliki (tablete, kapsule).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO RISPERDAL CONSTA

Ne uporabljajte zdravila RISPERDAL CONSTA
e (e ste alergicni (preobcutljivi) na risperidon ali katerokoli sestavino zdravila RISPERDAL CONSTA
(navedeno v poglavju 6.).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila RISPERDAL CONSTA
e (e Se niste jemali zdravila Risperdal v kakr$nikoli obliki morate pred prvim injiciranjem zdravila
RISPERDAL CONSTA jemati zdravilo Risperdal v peroralni obliki.

Pred uporabo zdravila RISPERDAL CONSTA se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom:

e (e imate tezave s srcem. To vkljucuje neredno bitje srca ali ¢e ste nagnjeni k nizkemu krvnemu tlaku
ali jemljete zdravila za krvni tlak. Zdravilo RISPERDAL CONSTA lahko zniza krvni tlak. Morda bo
potrebno prilagoditi odmerek zdravila.

e (e veste za katerekoli dejavnik, ki bi lahko povecal verjetnost za mozgansko kap, kot je visok krvni
tlak, sréno-zilne motnje ali motnje krvnega obtoka v mozganih

e (e imate Parkinsonovo bolezen ali demenco
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e (e ste sladkorni bolnik

e (e imate epilepsijo

&e ste moski in ste kdaj imeli podalj$ano ali bole¢o erekcijo. Ce se vam to zgodi med jemanjem
zdravila RISPERDAL CONSTA, se o tem takoj posvetujte z zdravnikom.

¢e imate tezave z vzdrzevanjem telesne temperature oz. se hitro pregrejete

¢e imate tezave z ledvicami

¢e imate tezave z jetri

imate nenormalno visoko koncentracijo hormona prolaktina v krvi ali imate tumor, ki je odvisen od
prolaktina.

Takoj obvestite zdravnika ¢e se pri vas pojavi:

e nehoteni ritmi¢ni gibi jezika, ust ali obraza. Morda bo potrebno prekiniti zdravljenje z risperidonom
e poviSana telesna temperatura, okorelost miSic, potenje ali nezavest (stanje, ki se imenuje nevrolepti¢ni
maligni sindrom). Potrebna je takoj$nja zdravstvena oskrba.

Ce niste prepricani ali se katero izmed nastetih stanj nana$a na vas, se pogovorite s svojim zdravnikom
pred uporabo zdravila RISPERDAL ali RISPERDAL CONSTA.

Med uporabo zdravila RISPERDAL CONSTA se lahko zredite.

Starejsi ljudje z demenco
Zdravilo RISPERDAL CONSTA ni namenjeno za uporabo pri starejSih ljudeh z demenco.

Ce ste opazili oziroma je va$ skrbnik opazil nenadno spremembo v vasem dusevnem stanju ali nenadno
slabotnost ali otopelost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa, nejasen govor, tudi ¢e samo za
kratek ¢as, nemudoma poiséite zdravnisko pomo¢. Ti znaki so lahko znacilni za mozgansko kap.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta, vklju¢no z zelis¢nimi pripravki.

Posebej pomembno je, da se pogovorite z zdravnikom ali s farmacevtom, ¢e jemljete kaj od navedenega:

e zdravila, ki delujejo na vaSe moZgane in vam pomagajo, da se pomirite (benzodiazepini), nekatera
zdravila proti bolecinam (opioidi), zdravila proti alergijam (nekateri antihistaminiki), ker risperidon
lahko poveca sedativni uéinek teh zdravil

e zdravila, ki spremenijo elektricno prevodnost vasega srca, npr. zdravila proti malariji, tezave s srénim

ritmom (kot je kinidin), alergije (antihistaminiki), nekateri antidepresivi ali ostala zdravila za psihi¢ne

probleme

zdravila, ki upocasnijo sréno frekvenco

zdravila, ki zniZajo koncentracijo kalija v krvi (nekateri diuretiki)

zdravila proti Parkinsonovi bolezni (kot je levodopa)

zdravila ki znizujejo krvni tlak. Zdravilo RISPERDAL CONSTA lahko zniza krvni tlak

tablete za odvajanje vode (diuretiki), ki se uporabljajo pri tezavah s srcem ali otekanju delov telesa

zaradi zadrzevanja odvecne tekocine (kot sta furosemid ali klorotiazid). Pri starejSih ljudeh z demenco

lahko jemanje zdravila RISPERDAL CONSTA samega ali v kombinaciji s furosemidom, poveca

tveganje za mozgansko kap ali smirt.

Naslednja zdravila lahko zmanj$ajo u¢inek risperidona:

e rifampicin (zdravilo za zdravljenje nekaterih okuzb)

e karbamazepin, fenitoin (zdravili za zdravljenje epilepsije)
e fenobarbital
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Ce zagnete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaen odmerek risperidona.

Naslednja zdravila lahko povecajo u¢inek risperidona:

e kinidin (uporablja se za zdravljenje dolocenih srénih bolezni)

e antidepresivi, kot so paroksetin, fluoksetin, tricikli¢ni antidepresivi

e zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega
tlaka)

e fenotiazini (zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje psihoz ali kot pomirjevala)

e cimetidin, ranitidin (zdravili za zmanjSevanje Zelod¢ne kisline)

Ce zaénete ali prenehate jemati ta zdravila, boste morda potrebovali drugaen odmerek risperidona.

Ce niste prepricani ali se katero izmed nastetih stanj nana$a na vas, se pogovorite s svojim zdravnikom
pred uporabo zdravila RISPERDAL CONSTA.

Uporaba zdravila RISPERDAL CONSTA skupaj s hrano in pijaco
Med jemanjem zdravila RISPERDAL CONSTA se morate izogibati alkoholu.

Nosecnost in dojenje

e Ce ste nosedi, poskusate zanositi ali dojite se pred uporabo zdravila RISPERDAL CONSTA
posvetujte z zdravnikom. On se bo odlocil ali lahko zdravilo uporabljate.

e Pri novorojencih Zensk, ki so v zadnjem trimesecju nosecnosti jemale risperidon, so opazili
reverzibilne tezave kot so tresenje, okorelost misic in teZzave pri hranjenju.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med jemanjem zdravila RISPERDAL CONSTA lahko pride do vrtoglavice, utrujenosti in tezav z vidom.
Preden zaénete voziti, upravljati orodja ali stroje se posvetujte z zdravnikom.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO RISPERDAL CONSTA

Zdravilo RISPERDAL CONSTA se daje vsaka dva tedna v obliki intramuskularne injekcije v zadnjico.
Zdravilo vam bo injiciral zdravnik ali medicinska sestra.

Odrasli

Zacetni odmerek

Ce je bil zadnja dva tedna va$ dnevni odmerek risperidona v peroralni obliki (npr. tablet) 4 mg ali manj, je
vas$ zaéetni odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA 25 mg.

Ce je bil zadnja dva tedna va$ dnevni odmerek risperidona v peroralni obliki (npr. tablet) ve¢ kot 4 mg,
lahko dobite zacetni odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA 37,5 mg.

Ce trenutno jemljete kak3en drug antipsihotik v peroralni obliki, bo va$ za¢etni odmerek zdravila
RISPERDAL CONSTA odvisen od vasega trenutnega zdravljenja. Va§ zdravnik se bo odlo¢il za zdravilo
RISPERDAL CONSTA v odmerku 25 mg ali 37,5 mg.

Lahko boste prejeli nizji odmerek zdravila, 12,5 mg, Vas zdravnik se bo odlocil kateri odmerek zdravila
RISPERDAL CONSTA je primeren za vas.

Vzdrzevani odmerek

e Priporo¢en odmerek znasa 25 mg vsaka dva tedna, v obliki injekcije.

e Vcasih je lahko potreben nizji odmerek, 12,5 mg, ali visji odmerek, 37,5 mg ali 50 mg. Va$ zdravnik
se bo odlocil kateri odmerek je primeren za vas.
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e Zdravnik vam lahko za prve tri tedne po prejemu prve injekcije predpise zdravilo RISPERDAL v
peroralni obliki.

Otroci in mladostniki
Zdravilo RISPERDAL CONSTA ni namenjeno za uporabo pri ljudeh mlajsih od 18 let.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA kot bi ga smeli

e Ljudje, ki so prejeli ve¢ji odmerek zdravila RISPERDAL CONSTA, kot bi ga smeli, so imeli
naslednje simptome: zaspanost, utrujenost, nenormalne telesne gibe, tezave pri stanju in hoji,
vrtoglavico zaradi nizkega krvnega tlaka in nenormalno bitje srca. Porocali so o motnjah prevajanja v
srcu in krcih.

e Takoj obiscite svojega zdravnika.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo RISPERDAL CONSTA

Zdravilo ne bo ve¢ uc¢inkovalo. Z jemanjem tega zdravila ne prenehajte, e vam tega ni predpisal vas
zdravnik, ker se simptomi vase bolezni lahko ponovijo. Ne zamudite obiska pri zdravniku vsaka dva
tedna, kadar ste naroeni za injiciranje zdravila. Ce tisti dan ne utegnete se z zdravnikom dogovorita za
kak$en drug dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo RISPERDAL CONSTA neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 uporabniku na vsakih 10

Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 100

Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 1000

Redki: pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 10.000

Zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 uporabniku na vsakih 10.000
Neznana pogostnost: glede na razpolozljive podatke pogostnosti ne moremo oceniti.

Lahko se pojavijo naslednji neZeleni ucinki:

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se pri ve¢ kot 1 uporabniku na vsakih 10):

e motnje spanja, tesnoba, depresija, razdrazljivost, obcutek notranje neumornosti

e glavobol, okuzba nosu in grla

e Parkinsonizem je medicinski izraz, ki vsebuje Stevilne simptome. Vsak posamezni simptom se lahko
pojavi redkeje kot pri 1 na vsakih 10 Ijudi. Parkinsonizem vkljucuje: povecano izloCanje sline,
misi¢no-kostno okorelost, slinjenje, nehotene gibe, poc¢asno, zmanjSano ali moteno gibanje telesa,
brezizraznost obraza, zategle miSice, okorelost vratu, okorelost miSic, kratke, negotove, hitre korake in
odsotnost normalnega gibanja rok pri hoji, dolgotrajno mezikanje zaradi udarjanja z roko ob ¢elo
(nenormalen refleks).

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 100):

e nemir, motnje spanja, vrtoglavica, ob¢utek omoti¢nosti v mirovanju, utrujenost, dremavost, zaspanost

e povecana telesna masa, zobobol, zmanjSana telesna masa

e Dbruhanje, driska, zaprtje, slabost, suha usta, bole¢ine v trebuhu, nelagodje v Zelodcu, Zelod¢na okuzba

e otezeno dihanje, okuzba pljuc (pljucnica), gripa, okuzba dihalnih poti, okuzba secnih poti, poviSana
telesna temperatura, uhajanje urina, vnetje sinusov, virusna infekcija, okuzba usesa, zamasen nos,
bolece grlo, ‘vnetje ocesne veznice’, gripi podobna bolezen, kaselj

e zamegljen vid
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tremor, misi¢na oslabelost, padci, bolecine v hrbtu, mi§i¢ni kréi, boledine v rokah in nogah, bole¢ine v
sklepih, nehoteni gibi obraznih miSic ali miSic udov, bole¢ine v miSicah, otekanje rok in nog

povisan hormon prolaktin v krvi, povi$ani jetrni encimi, zniZan hemoglobin ali $tevilo rdecih krvnih
celic (anemija), povisan krvni sladkor

izostanek menstruacije, motnje erekcije, izcedek iz dojk

nenormalna elektri¢na prevodnost v srcu, poviSan krvni tlak, pospeseno bitje srca, bolecine v prsih,
zniZan krvni tlak, nepravilnosti v spremljanju elektri¢ne aktivnosti vasega srca (EKG)

izpuscaj, bolecina na mestu injiciranja, rdecica na kozi.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 1000):

razdraZljivost, slabsa pozornost, huda zaspanost, izCrpanost ali potrtost, prekomerno spanje, stanje
vznesenosti (manija), slaba volja, poCasnost

zamasitev nosu

vnetje mehurja, vnetje Zelodca in crevesja, bolecine v uSesu

nenadno otekanje ustnic in oéi ter oteZzeno dihanje, alergije

bolecine v vratu, bole¢ine v zadnjici, miSi¢no-skeletne bolecine v prsih, bole¢ine ob injiciranju,
nelagodje v prsih, otekanje in tanjSanje koze na mestu injiciranja

zmanjsan apetit, pove€an apetit

spolna disfunkcija, poveéanje prsi pri moskih, zmanjsan libido

mocno srbenje koze, zmanjSana obcutljivost koze na bolecino in dotik, obcutek zvenenja, zbadanje ali
odrevenelost koze, gnojno vnetje pod kozo, izpadanje las, akne, suha koza

omedlevica, padec krvnega tlaka ob vstajanju, obcutek omoti¢nosti ob spremembi polozaja
nepravilno bitje srca, ob¢utek razbijanja srca, pocasnejse bitje srca

hitro, nenadzorovano tresenje telesa (konvulzije)

zmanjSanje Stevila belih krvnih celic, ki pomagajo pri obrambi proti infekcijam, zmanjSanje Stevila
krvnih plos¢ic (krvne celice, ki pomagajo zaustaviti krvavitev).

Redki neZeleni ucinki (pojavijo se pri 1 do 10 uporabnikov na vsakih 10.000)

tezko dihanje med spanjem

¢revesna zapora

porumenelost koZe in oci (zlatenica)

nepravilno izlo¢anje hormona, ki uravnava koli¢ino urina
vnetje trebusne slinavke.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se pri manj kot 1 uporabniku na vsakih 10.000)

zivljenjsko nevarni zapleti pri nenadzorovani sladkorni bolezni

Neznana pogostnost (glede na razpoloZljive podatke pogostnosti ne moremo ocenit):

mocna alergijska reakcija s tezkim dihanjem in Sokom

odsotnost granulocitov (vrsta belih krvnih celic, ki pomaga pri obrambi proti infekcijam)
podalj$ana in boleca erekcija

nevarno prekomerno pitje vode

nenadna izguba vida ali slepota.

Peroralne oblike zdravila Risperdal

Pri uporabi peroralnih oblik zdravila Risperdal so porocali o naslednjih nezelenih u€inkih. Z zdravnikom
se pogovorite tudi, ¢e ne jemljete peroralnih oblik zdravila Risperdal, pa ste doziveli katerega izmed
navedenih nezelenih u¢inkov:

mokrenje postelje, teZave pri uriniranju, uriniranje v kratkih intervalih, izcedek iz noznice
vnetje tonzil (mandeljnov), okuzba o¢i, okuzba koze, glivi¢ne okuzbe nohtov
motnje ¢ustvovanja, zmedenost, motnje pozornosti, izguba zavesti, motnje ravnotezja
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e neodzivnost na drazljaje, mozganska kap, zmanj$ana prekrvavitev mozganov, okvare krvnih zil v
mozganih, nenadna slabotnost ali otrplost obraza, rok ali nog, posebej na eni strani telesa ali primeri
nerazlo¢nega govorjenja, ki traja manj kot 24 ur (to so t.i. blage mozganske kapi ali mozganske kapi)

e izcedek iz oCesa, zavijanje oci, otekanje o¢i, zvenenje v usesih, krvavitve iz nosu, suho oko, pove¢ano
solzenje, preobcutljivost za svetlobo, povisan pritisk v oesu, zmanjs$ana ostrina vida

e sopenje, aspiracijska plju¢nica, povzroc¢ena z vdihnjeno hrano, hripavost, produktivni kaselj, zapora
pljué, zapora dihalnih poti, piskanje v pljuc¢ih, motnje dihalnih poti, hitro plitvo dihanje

e zelo trdo blato, nezmoznost zadrzevanja blata, bolecine v trebuhu, Zeja, otekanje ustnic, vnetje kolona,

zmanjsano izlocanje sline

razbarvanje koze, razjede na kozi, problemati¢na koza, odebelitev koze

nenormalna telesna drza, okorelost sklepov, bolecine v vratu, misi¢na oslabelost in bole¢ine v miSicah

motnje hoje, edem, povisana telesna temperatura, alergija na zdravilo, motnje govora, motnje gibanja

povecano Stevilo eozinofolcev (posebne bele krvne celice), zviSana koncentracija kreatin fosfokinaze

v krvi

nezmoznost doseganja orgazma, tezave z ejakulacijo, motnje menstruacije

motnje zavesti s poviSano telesno temperaturo in trzanjem misic

zardevanje, mastno vnetje koze, prhljaj, izpuscaj po celem telesu

nemir, mrazenje, hladne roke ali noge, odtegnitveni sindrom.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA RISPERDAL CONSTA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila RISPERDAL CONSTA ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na $katli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo RISPERDAL CONSTA

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

Zdravilna ucinkovina je risperidon.

RISPERDAL CONSTA prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje s podaljSanim spro$¢anjem vsebuje
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg ali 50 mg risperidona.

Vehikel (raztopina)
[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

Izgled zdravila RISPERDAL CONSTA in vsebina pakiranja
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[Poglavije bo dopolnjeno nacionalno]
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
[Glejte Dodatek 1 — poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

{Ime in naslov}

V drzavah ¢lanicah EEA je zdravilo registrirano pod naslednjimi imeni:

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]

Avstrija: RISPERDAL®” CONSTA®

Belgija: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
Bolgarija: PUCIIOJIEIIT KOHCTA™

Ciper: RISPERDAL” CONSTA®

Ceska: RISPERDAL®” CONSTA®

Danska: RISPERDAL® CONSTA®

Estonija: RISPOLEPT® CONSTA®

Finska: RISPERDAL® CONSTA®

Francija: RISPERDALCONSTA® LP

Nemcija: RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
Gréija: RISPERDAL® CONSTA

Madzarska: RISPERDAL CONSTA

Islandija: RISPERDAL® CONSTA®

Irska: RISPERDAL® CONSTA™

Italija: RISPERDAL®

Litva: RISPOLEPT® CONSTA®

Latvija: RISPOLEPT® CONSTA®

Liechtenstein: RISPERDAL® CONSTA®

Luxemburg: RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
Malta: RISPERDAL® CONSTA®

Nizozemska: RISPERDAL® CONSTA®

Norveska: RISPERDAL® CONSTA®

Poljska: RISPOLEPT CONSTA®

Portugalska: ~ RISPERDAL® CONSTA®

Romunija: RISPOLEPT CONSTA®

Slovaska: RISPERDAL® CONSTA®

Slovenija: RISPERDAL CONSTA®

Spanija: RISPERDAL® CONSTA

Svedska: RISPERDAL® CONSTA®

Zdruzeno kraljestvo (Velika Britanija): RISPERDAL® CONSTA®

Navodilo je bilo odobreno {MM/LLLL}.

[Poglavje bo dopolnjeno nacionalno]
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POMEMBNE INFORMACIE ZA ZDRAVSTVENE DELAVCE

Navodila za uporabo pakiranja s pripomo¢kom Alaris

Prasek Risperdal Consta v viali, smemo rekonstituirati samo v vehiklu v napolnjeni injekcijski brizgi, ki je
prilozena v Skatlici, uporabite pa ga lahko le s prilozeno Needle-Pro varnostno iglo.Ne zamenjujte sestavin
v §katlici. Da omogoc¢imo prejem predvidenega odmerka, moramo uporabiti vso vsebino iz viale. Uporaba
v vecih delih ne zagotavlja prejema priporo¢enega odmerka risperidona.

Napolnjena injekcijska brizga

. : L Needle Pro®
Pripomocdek za rekonstitucijo  bat

— igla za i.m. injiciranje
mesto za Luer & ) J
Viala nastavek Z%— varovalni tulec
Obarvana, 4
—
zaporka

. <—Luer zaporka 4 briprava za
igla |\ 5F zascito igle
vehikel —

rob pripomocka

bela zaporka _, }POkrOVéek

Skatlico z zdravilom RISPERDAL CONSTA vzamemo iz hladilnika in pustimo, da zdravilo pred pripravo
doseze sobno temperaturo.

Vsebina $katlice:

e Ena viala, ki vsebuje RISPERDAL CONSTA v obliki mikrosfer s podaljSanim spros¢anjem.

e En ALARIS SmartSite pripomocek za rekonstitucijo.

e Enanapolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje 2 ml vehikla za RISPERDAL CONSTA.

e Eno iglo Needle-Pro za intramuskulano injiciranje (varnostna igla 20G 2”TW s pripomoc¢kom, ki $¢iti
iglo).

1. Z viale odstranimo barvno plasti¢no zaporko.
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2.

Odpremo zas¢itni omot, v katerem je nastavek, tako da ga drzimo za belo LUER zaporko.

V nobenem primeru se ne dotikamo igle na pripomocku za rekonstitucijo.

Vialo postavimo na trdno povrs§ino. Z mo¢nim potiskom navzdol konico pripomocka potisnemo
skozi sredino gumijaste zaporke viale, da pripomocek zanesljivo pritrdimo na vrh viale.

Mesto stika z injekeijsko brizgo na nastavku pripomocka o€istimo z antiseptikom, preden jo nanj
pritrdimo.
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5. Napolnjeno brizgo odpremo tako, da zlomimo varovalo, belo zaporko pa nato odstranimo skupaj z
notranjo gumijasto zaporko.

bela zaporka

6. Konico injekcijske brizge potisnemo v nastavek pripomocka za rekonstitucijo in zasukamo v smeri
urinega kazalca, da zagotovimo, da je injekcijska brizga varno pritrjena na belo LUER zaporko nastavka
na viali.

Nastavek drzimo za rob, da prepre¢imo rotacijo.

Injekceijsko brizgo in vialo drzimo poravnano.

ol
e
- — [\I
leg
K
7. Celotno vsebino injekcijske brizge (vehikel) vbrizgamo v vialo.
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Bat injekcijske brizge drzimo s palcem navzdol in pri tem vialo mo¢no stresamo vsaj 10 sekund,
dokler ne dobimo homogene suspenzije

Mesanje je koncano, ko suspenzija postane enotna, gosta in mle¢ne barve, ves prasek pa se

popolnoma porazdeli.
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VIALE PO PRIPRAVI NE SHRANJUJEMO, SAJ SE LAHKO V SUSPENZIJI POJAVIJO USEDLINE.

9. Vialo obrnemo in pocasi povle¢emo vso suspenzijo iz viale.
Za identifikacijo zdravila odlepimo etiketo z viale in jo prilepimo na injekcijsko brizgo.

10.  Injekcijsko brizgo odvijemo z nastavka za rekonstitucijo Vialo in nastavek zavrzemo v skladu s

predpisi.
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11.  Zascitni omot, v katerem je pripomocek Needle-Pro, odpremo do polovice. Varovalni tulec
snamemo z igle skupaj z zas¢itnim omotom.

Na injekcijsko brizgo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo nastavek LUER na
Needle-Pro pripomocku. Iglo s pritiskom in zasukom v smeri urinega kazalca trdno pri¢vrstimo na
pripomoc¢ek Needle-Pro.

Bolnika pripravimo za injiciranj

@

blister pouch
I -

PRED UPORABO BO TREBA PONOVNO PRETRESTI SUSPENZIJO ZDRAVILA RISPERDAL
CONSTA SAJ SE PO KONCANI PRIPRAVI DELCI SCASOMA ZACNEJO USEDATIL. MOCNO
STRESAMO TOLIKO CASA, KOLIKOR JE POTREBNO, DA SE ZMES RESUSPENDIRA.

12.  Zigle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati, saj lahko spoj med iglo in
pripomockom Needle-Pro popusti.

Na injekcijsko brizgo rahlo potrkamo, da se morebitni zra¢ni mehurcki dvignejo na vrh.

Iz notranjosti brizge odstranimo mehurcke, tako da potiskamo bat naprej (igla naj pri tem stoji
navpi¢no). V zadnjico bolnika intramuskularno injiciramo celotno vsebino injekcijske brizge.
NE APLICIRAIJTE INTRAVENSKO.
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Priprava

*  za za$Cito
injekcijske
[ igle

OPOZORILO: Da se izognemo poskodbam s kontaminirano iglo, ne smemo:

e namenoma odstraniti pripomoc¢ka Needle-Pro,

e izravnati igle ali pritrditi pripomocka Needle-Pro, Ce je igla skrivljena ali poSkodovana,
e neprevidno ravnati s pripravo za zas¢ito injekcijske igle, saj lahko igla pomoli iz njega.

13.  Po zakljuenem postopku iglo potisnemo v pripomocek za zasc¢ito. Pripomocek z eno roko
NARAHLO upremo ob ravno povrsino. Ob pritisku se igla in pripomocéek za njeno zasc¢ito
zaskocita. Preverite, da se igla popolnoma prilega varovalni kapici. Takoj jo zavrzite v skladu s
predpisi.

Ravna povrsina

Navodila za uporabo pakiranja s tremi iglami

PraSek RISPERDAL CONSTA v viali, smemo rekonstituirati samo v vehiklu v napolnjeni injekcijski
brizgi, ki je prilozena v $katlici, uporabite pa ga lahko le s prilozeno Needle-Pro” varnostno iglo. Ne
zamenjujte sestavin v $katlici. Da omogo¢imo prejem predvidenega odmerka, moramo uporabiti vso
vsebino iz viale. Uporaba v vecih delih ne zagotavlja prejema priporo¢enega odmerka risperidona
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Napolnjena injekcijska brizga

Needle Pro®

Igle za rekonstitucijo bat r
— igla za i.m. injiciranje
Viala
varovalni
Obarvana, cole
. 1ulec 1

zaporka varovalni - priprava za

tulec zascito igle

vehikel t—

— - - krovcek
bela zaporka = :|.p0 rovee

Skatlico z zdravilom RISPERDAL CONSTA vzamemo iz hladilnika in pustimo, da zdravilo pred pripravo
doseze sobno temperaturo.

Vsebina $katlice:

e Ena viala, ki vsebuje RISPERDAL CONSTA v obliki mikrosfer s podaljSanim spros¢anjem.

e Dve Hypoint 20G 2”TW igle za rekonstitucijo pripomocek za rekonstitucijo.

e Enanapolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje 2 ml vehikla za RISPERDAL CONSTA.

e Eno iglo Needle-Pro za intramuskulano injiciranje (varnostna igla 20G 2”TW s pripomoc¢kom, ki $¢iti
iglo).

1. Z viale odstranimo barvno plasti¢no zaporko.
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Zaporka -

7 )
L Viala
s

2 Napolnjeno injekcijsko brizgo odpremo tako, da zlomimo varovalo na beli zaporki, belo zaporko pa
nato odstranimo skupaj z notranjo gumijasto zaporko.

bela zaporka

3. Odpremo pokrovcek na eni izmed igel za rekonstitucijo.

Iglo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo na nastavek luer na injekcijski brizgi, pri
tem pazimo, da sta brizga in igla poravnani.

4, Z igle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati.

V vialo injiciramo celotno vsebino (vehikel) iz injekcijske brizge.
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5. Injekceijsko brizgo z iglo za rekonstitucijo izvleCemo iz viale. Iglo odvijemo z injekcijske brizge in
jo zavrzemo v skladu s predpisi.

6. Odpremo pokrovcek na drugi igli za rekonstitucijo.
Drugo iglo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca namestimo na nastavek luer na injekcijski

brizgi pri tem pazimo, da sta prazna brizga in igla poravnani.
Tokrat varovalnega tulca ne odstranimo z igle.

7. Vialo mo¢no stresamo vsaj 10 sekund dokler ne dobimo homogene suspenzije.

Mesanje je koncano, ko suspenzija postane enotna, gosta in mlec¢ne barve, ves prasek pa se
popolnoma porazdeli.
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10.

VIALE PO PRIPRAVI NE SHRANJUJEMO, SAJ SE LAHKO V SUSPENZIJI POJAVIJO
USEDLINE.

Vzamemo injekceijsko brizgo, z igle pa odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati.

Iglo zabodemo v navpi€no postavljeno vialo.

Iz navpi¢no postavljene viale po¢asi povle¢emo suspenzijo, kot kaze slika, s ¢imer zagotovimo, da
v injekcijsko brizgo preide celotna vsebina viale.

Injekcijsko brizgo z iglo izvlecemo iz viale. Iglo odvijemo z injekcijske brizge in jo zavrzemo v
skladu s predpisi.

Za identifikacijo zdravila odlepimo etiketo z viale in jo prilepimo na injekcijsko brizgo. Vialo
zavrzemo v skladu s predpisi.

Zascitni omot, v katerem je pripomocek Needle-Pro, odpremo do polovice. Varovalni tulec
snamemo z igle skupaj z za$¢itnim omotom.

Na injekcijsko brizgo z lahnim zasukom v smeri urinega kazalca pritrdimo nastavek luer na
Needle-Pro pripomocku. Iglo s pritiskom in zasukom v smeri urinega kazalca trdno pri¢vrstimo na

pripomoc¢ek Needle-Pro.

Bolnika pripravimo za injiciranje.

Zascitni omot

PRED UPORABO BO TREBA PONOVNO PRETRESTI SUSPENZIJO ZDRAVILA RISPERDAL
CONSTA SAJ SE PO KONCANI PRIPRAVI DELCI SCASOMA ZACNEJO USEDATIL. MOCNO

11.

STRESAMO TOLIKO CASA, DA SE ZMES RESUSPENDIRA.

Z igle s potegom odstranimo varovalni tulec. Tulca ne smemo sukati, saj lahko spoj med iglo in
pripomockom Needle-Pro popusti.

Na injekcijsko brizgo rahlo potrkamo, da se morebitni zra¢ni mehurcki dvignejo na vrh.
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1z notranjosti brizge odstranimo mehurcke, tako da potiskamo bat naprej (igla naj pri tem stoji
navpi¢no). V zadnjico bolnika intramuskularno injiciramo celotno vsebino injekcijske brizge.

i Priprava
;/ ~ za zaSCito
injekcijske

igle

OPOZORILO: Da se izognemo poSkodbam s kontaminirano iglo, ne smemo:

. namenoma odstraniti pripomocka Needle-Pro,
. izravnati igle ali pritrditi pripomoc¢ka Needle-Pro, ¢e je igla skrivljena ali poSkodovana,
. neprevidno ravnati s pripravo za zascito injekcijske igle, saj lahko igla pomoli iz

varovalnega tulca.

12.  Po zakljuéenem postopku iglo z eno roko potisnemo v varovalni tulec. Varovalni tulec z eno roko
NARAHLO upremo ob ravno povrsino. Ob pritisku se igla in varovalni tulec zaskocita.
Preverite, da se igla popolnoma prilega varovalni kapici. Takoj jo zavrzite v skladu s predpisi.
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