BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
OKEDI 75 mg pulver och vitska till injektionsvitska, depotsuspension

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

OKEDI 75 mg pulver och vitska till injektionsvéitska, depotsuspension

1 forfylld spruta innehaller 75 mg risperidon.

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension

1 forfylld spruta innehaller 100 mg risperidon.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension.

Pulver i forfylld spruta
Vitt till gulvitt icke-aggregerat pulver.

Viitska i forfylld spruta for beredning
Klar 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

OKEDI ér avsett for behandling av schizofreni hos vuxna hos vilka tolerabilitet och effektivitet har
faststéllts med oralt risperidon.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

OKEDI ska administreras en gang var 28:¢ dag genom intramuskulér (i.m.) injektion.
OKEDI ska séttas in baserat pa patientens kliniska bakgrund:

Patienter som tidigare svarat pd risperidon och som i nuldget dr stabila pd orala antipsykotika (ldtta
till mattliga psykotiska symtom)
Patienter som ér stabila pé oralt risperidon kan gé dver till OKEDI utan féregéende titrering.

Patienter som ér stabila pé andra orala antipsykotika (som skiljer sig fran risperidon) ska dostitreras
med oralt risperidon innan behandling med OKEDI sitts in. Titreringsperioden ska vara tillrdckligt
lang (minst 6 dagar) for att faststélla tolerans for och respons pa risperidon.

Patienter som aldrig tidigare behandlats med oralt risperidon

For patienter som avses behandlas med OKEDI och som INTE tidigare har behandlats med risperidon
maste tolerans for och respons pa risperidon bekriftas genom en behandlingsperiod med oralt
risperidon innan behandling med OKEDI sitts in. Minst 14 dagars titreringsperiod rekommenderas.



Byte frdn oralt risperidon till OKEDI
Rekommenderade doser oralt risperidon och OKEDI som behdvs for att uppratthalla samma
exponering for aktiva komponenter vid steady state &r som foljer:

Tidigare dos oralt risperidon 3 mg/dag motsvarar injektion med OKEDI 75 mg var 28:¢e
dag
Tidigare dos oralt risperidon 4 mg/dag eller hdgre motsvarar injektion med OKEDI 100 mg
var 28:e dag

OKEDI maste sittas in ungefdr 24 timmar efter den sista orala risperidondosen. Justering av OKEDI-
dosen kan goras var 28:e dag. Generellt rekommenderas en underhéllsdos pa 75 mg OKEDI var 28:e
dag. En del patienter kan emellertid behéva OKEDI 100 mg var 28:e dag grundat pa patientens
kliniska respons och tolerans for lakemedlet. Varken laddningsdos eller tillskott av oralt risperidon
rekommenderas under behandling med OKEDI.

Byte fran langverkande risperidoninjektion som ges varannan vecka till OKEDI

Vid byte fran ldngverkande risperidoninjektion varannan vecka ska OKEDI séttas in i stéllet for nédsta
schemalagda injektion av l&ngverkande risperidon (dvs. tva veckor efter den sista injektionen av
langverkande risperidon som gavs varannan vecka). Behandling med OKEDI ska sedan fortsitta med
28 dagars intervall. Samtidigt oralt risperidon rekommenderas inte.

Niér patienter som tidigare varit stabila pa l&ngverkande risperidoninjektion varannan vecka byter till
OKEDI dr den rekommenderade dosen for att uppratthalla samma exponering for aktiva komponenter
vid steady state som foljer:

Langverkande risperidon 37,5 mg varannan vecka motsvarar en injektion med OKEDI 75 mg
var 28:¢ dag

Langverkande risperidon 50 mg varannan vecka motsvarar en injektion med OKEDI 100 mg
var 28:e dag

Byte fran OKEDI till oralt risperidon

Vid byte fran OKEDI-injektion tillbaka till oralt risperidon maste OKEDI-beredningens egenskaper
som depotpreparat beaktas. Generellt rekommenderas att behandlingen med oralt risperidon inleds
28 dagar efter den sista dosen OKEDI.

Missade doser

Undvik missade doser

For att patienten inte ska missa sin dos var 28:e dag kan injektionen ges upp till 3 dagar fore dag 28.
Om en dos forsenas med 1 vecka minskar medianvérdet for dalkoncentrationen med cirka 50% under
den veckan. Den kliniska betydelsen av detta dr okdnd. Om en dos blir forsenad ska nésta 28-
dagarsintervall berdknas med utgangspunkt fran den senaste injektionen.

Sérskilda populationer

Aldre

Effekt och sékerhet for OKEDI hos dldre personer > 65 ar har inte faststéllts for OKEDI
injektionsvitska, depotsuspension. OKEDI ska anvindas med forsiktighet till dldre personer.
Toleransen for > 3 mg oralt risperidon dagligen ska ha faststillt pa ett tillforlitligt sédtt innan OKEDI
administreras.

Generellt dr den rekommenderade dosen risperidon till dldre patienter med normal njurfunktion
densamma som till vuxna patienter med normal njurfunktion. Om det bedéms som kliniskt lampligt
ska dock en startdos pa 75 mg OKEDI 6vervégas (se "Nedsatt njurfunktion” nedan for
dosrekommendationer till patienter med nedsatt njurfunktion).

Nedsatt njurfunktion
OKEDI har inte studerats systematiskt hos patienter med nedsatt njurfunktion.
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Ingen justering av OKEDI-dosen behdvs till patienter med l4tt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
60 till 89 ml/min).

OKEDI rekommenderas inte till patienter med mattligt till kraftigt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance < 60 ml/min).

Nedsatt leverfunktion

OKEDI har inte studerats systematiskt hos patienter med nedsatt leverfunktion.
Plasmakoncentrationen av den fria fraktionen risperidon ar hdgre hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

OKEDI ska anvidndas med forsiktighet i dessa patientgrupper. En forsiktig titrering med oralt
risperidon (halverad startdos och langsam titrering) innan behandling med OKEDI sitts in med dosen
75 mg rekommenderas, om tolerans for en oral dos om minst 3 mg har bekréftats.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for OKEDI for barn och ungdomar under 18 ars alder har inte faststillts. Inga data
finns tillgéngliga.

Administreringssétt

OKEDI édr endast avsett for intramuskulér anvdndning och ska inte administreras intravendst eller
subkutant (se avsnitt 4.4 och 6.6) eller med annat administrationssatt. Det ska ges av hdlso- och
sjukvardspersonal.

OKEDI ska administreras som djup intramuskulér injektion i deltoideus- eller glutealmuskel, med
lamplig steril kanyl. Vid administrering i deltoideusmuskel ska 25 mm-kanylen anvidndas och
injektionerna ges alternerande i de bada deltoideusmusklerna. Vid administrering i glutealmuskel ska
51 mm-kanylen anvéndas och injektionerna ges alternerande i de bada glutealmusklerna.

Sprutan som ér forfylld med OKEDI pulver ska beredas med medfoljande forfyllda spruta med vitska,
omedelbart innan injektionen ges.

Beredningen ska utforas enligt anvisningarna i avsnitt 6.6. Felaktig beredning kan paverka
uppldsningen av pulvret och om ldkemedlet administreras kan det under de forsta timmarna leda till ett
hogre toppvéarde for risperidon (dverdos) samt ldgre AUC under hela dosperioden (for lag dos).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

For risperidonnaiva patienter rekommenderas att toleransen for ldkemedlet faststélls med oralt
risperidon innan behandling med OKEDI sitts in (se avsnitt 4.2). Lakemedlets egenskap som
depotpreparat och risperidons langa halveringstid ska beaktas niar behandlingsbehovet och eventuellt

behov av att kunna avbryta behandlingen bedoms.

Aldre patienter med demens

Okad mortalitet hos dldre personer med demens

OKEDI har inte studerats hos éldre patienter med demens och ska dérfor inte anvéndas i denna
patientgrupp. I en metaanalys av 17 kontrollerade provningar av atypiska antipsykotika, déribland
risperidon, hade dldre patienter med demens som behandlades med atypiska antipsykotika forhojd
mortalitet jAmfort med nér de fick placebo. I placebokontrollerade provningar av oralt risperidon i
denna population var mortalitetsincidensen 4,0% for risperidonbehandlade patienter jamfort med 3,1%
for placebobehandlade patienter. Oddskvoten (95% exakt konfidensintervall) var 1,21 (0,7; 2,1).
Genomsnittlig alder (intervall) for de patienter som avled var 86 ar (intervall 67—100). Data fran tva



stora observationsstudier visade att dldre patienter med demens som behandlas med konventionella
antipsykotika ocksé 16per nagot hogre risk att avlida 4n de som inte behandlas Tillgdngliga data ar
otillrdckliga for att ge en exakt uppskattning av storleksgraden och orsaken till den dkade risken. I
vilken utstrickning den 6kade mortaliteten i observationsstudierna kan tillskrivas det antipsykotiska
lakemedlet snarare dn vissa egenskaper hos patienterna &r inte klarlagt.

Samtidig anvindning av furosemid

I de placebokontrollerade provningarna av risperidon pa éldre patienter med demens observerades en
hogre mortalitetsincidens bland patienter som behandlades med furosemid plus risperidon (7,3%;
genomsnittsélder 89 ar, intervall 75-97 ar) jaimf{ort med patienter som behandlades med enbart
risperidon (3,1%; genomsnittsélder 84 &r, intervall 70-96 &r) eller enbart furosemid (4,1%;
genomsnittsalder 80 ar, intervall 67-90 ar). Den 6kade mortaliteten hos patienter som behandlades
med furosemid plus risperidon observerades i tva av de fyra kliniska provningarna. Samtidig
anvéndning av risperidon och andra diuretika (frémst tiaziddiuretika i lag dos) var inte associerat med
liknande fynd.

Négon patofysiologisk mekanism som kan forklara detta fynd har inte identifierats och inget
konsekvent monster for dodsorsaken har observerats. Trots det ska forsiktighet iakttas och riskerna
med denna kombination eller samtidig behandling med andra potenta diuretika vdgas mot nyttan innan
beslut om anvidndning fattas. Det foreladg ingen 6kad mortalitetsincidens for patienter som behandlades
med andra diuretika samtidigt med risperidon. Oavsett behandling var dehydrering en generell
riskfaktor for mortalitet, varfor man bor vara sérskilt noga med att undvika detta hos dldre patienter
med demens.

Cerebrovaskuléra biverkningar

En ungefér 3-faldigt hogre risk for cerebrovaskuléra biverkningar har noterats i randomiserade
placebokontrollerade kliniska provningar pd dementa patienter som behandlats med vissa atypiska
antipsykotika. Poolade data fran sex placebokontrollerade studier av risperidon pé i huvudsak dldre
patienter (> 65 &r) med demens visade att cerebrovaskuléra biverkningar (allvarliga och icke allvarliga
sammantagna) intrdffade hos 3,3% (33/1 009) av de patienter som behandlades med risperidon och
1,2% (8/712) av de patienter som behandlades med placebo. Oddskvoten (95% exakt
konfidensintervall) var 2,96 (1,34; 7,50). Mekanismen bakom denna 6kade risk &r inte kidnd. En 6kad
risk kan inte uteslutas for andra antipsykotika eller andra patientpopulationer.

OKEDI ska anvindas med forsiktighet till patienter med riskfaktorer for stroke.

Ortostatisk hypotension

Pé grund av risperidons alfablockerande effekt kan (ortostatisk) hypotension upptrada. En del fall av
hypotension eller ortostatisk hypotension har rapporterats med OKEDI under det kliniska
utvecklingsprogrammet vid doser fran 50 mg till 100 mg. Kliniskt signifikant hypotension har
observerats efter godkdnnandet for forséljning av risperidon vid samtidig anvéndning av risperidon
och blodtryckssidnkande lakemedel. OKEDI ska anvidndas med forsiktighet till patienter med kénd
kardiovaskuldr sjukdom (t.ex. hjértsvikt, hjértinfarkt, retledningsrubbningar, dehydrering, hypovolemi
eller cerebrovaskulér sjukdom). Risk/nyttaforhallandet f6r fortsatt behandling med OKEDI ska
beddmas vid kvarstédende kliniskt relevant ortostatisk hypotension.

Leukopeni, neutropeni och agranulocytos

Fall av leukopeni, neutropeni och agranulocytos har rapporterats vid anvéindning av risperidon.
Agranulocytos har rapporterats i mycket séllsynta fall (< 1/10 000 patienter) under uppfoljningen efter
godkénnandet for forséljning.

Patienter med anamnes pé kliniskt signifikant 14g nivé av vita blodkroppar eller pa
lakemedelsinducerad leukopeni/neutropeni ska 6vervakas under de forsta behandlingsménaderna.



Utsittning av OKEDI ska 6vervigas vid forsta tecknet pa en klinisk signifikant minskning av antalet
vita blodkroppar om det inte finns andra orsakande faktorer.

Patienter med klinisk signifikant neutropeni ska noggrant 6vervakas med avseende pé feber eller andra
symtom eller tecken pé infektion, och ska genast behandlas om sddana symtom eller tecken
uppkommer. Patienter med svér neutropeni (absolut neutrofiltal < 1 x 10%/1) ska avsluta behandlingen
med OKEDI och vita blodkroppar ska f6ljas upp tills vérdet atergétt till det normala.

Tardiv dyskinesi/extrapyramidala symtom

Lakemedel som ér dopaminreceptorblockerare har associerats med induktion av tardiv dyskinesi, ett
tillstind som karakteriseras av rytmiska, ofrivilliga rorelser, fraimst i tungan och/eller ansiktet. Debut
av extrapyramidala symtom &r en riskfaktor for tardiv dyskinesi. Om symtom pa tardiv dyskinesi
upptrader ska utsittning av alla antipsykotiska likemedel dvervégas.

Forsiktighet ska iakttas for patienter som far bade psykostimulantia (t.ex. metylfenidat) och risperidon
samtidigt eftersom extrapyramidala symtom kan uppkomma om dosen av ett eller bada ldkemedlen

forandras. Gradvis utséttning av behandlingen med psykostimulantia rekommenderas (se avsnitt 4.5)

Malignt neuroleptikasyndrom

Malignt neuroleptikasyndrom, som karaktériseras av hypertermi, muskelstelhet, autonom instabilitet,
fordndrad medvetandegrad och forhojda serumnivéer av kreatinfosfokinas, har rapporterats vid
behandling med antipsykotika. Ytterligare symtom kan vara myoglobinuri (rabdomyolys) och akut
njursvikt. Om detta intrdffar ska OKEDI séttas ut.

Parkinsons sjukdom och Lewykroppsdemens

Forskrivare ska viaga riskerna mot nyttan vid forskrivning av OKEDI till patienter med Parkinsons
sjukdom eller Lewykroppsdemens. Parkinsons sjukdom kan forvarras av risperidon. Bada
patientgrupperna kan savil 16pa okad risk for malignt neuroleptikasyndrom som vara kénsligare for
antipsykotika; dessa patienter exkluderades fran kliniska provningar Den 6kade kénsligheten kan
forutom extrapyramidala symtom, ta sig uttryck i férvirring, sinkt medvetandeniva och postural
instabilitet med frekventa fallolyckor.

Hyperglykemi och diabetes mellitus

Hyperglykemi, diabetes mellitus och forsémring av befintlig diabetes har rapporterats under
behandling med risperidon. I vissa fall har en foregdende viktokning rapporterats, nagot som kan vara
en predisponerande faktor. Relaterad ketoacidos har rapporterats i mycket sdllsynta fall och
diabeteskoma i sdllsynta fall. Adekvat klinisk 6vervakning rekommenderas i enlighet med géllande
riktlinjer for antipsykotisk behandling. Patienter som behandlas med OKEDI ska 6vervakas med
avseende pa symtom pa hyperglykemi (sdsom polydipsi, polyuri, polyfagi och svaghet) och patienter
med diabetes mellitus ska testas regelbundet med avseende pé forsdmrad glukoskontroll.

Viktokning

Signifikant viktokning har rapporterats vid anvéndning av risperidon. Vikten ska kontrolleras
regelbundet.

Hyperprolaktinemi

Hyperprolaktinemi 4r en vanlig biverkning vid behandling med risperidon. Utvardering av
prolaktinnivéer i plasma rekommenderas for patienter som visar tecken pé eventuellt
prolaktinrelaterade biverkningar (t.ex. gynekomasti, menstruationsrubbning, utebliven dgglossning,
fertilitetsproblem, minskad libido, erektil dysfunktion och galaktorré).



Studier pa vdavnadsodling tyder pa att tillvdxt av celler 1 brosttumdorer hos méanniska kan stimuleras av

prolaktin. Trots att det i kliniska och epidemiologiska studier hittills inte har kunnat pavisas ett tydligt
samband med administrering av antipsykotika, rekommenderas forsiktighet for patienter med relevant
anamnes. OKEDI ska anvéndas med forsiktighet till patienter med befintlig hyperprolaktinemi och till
patienter med mojliga prolaktinberoende tumdorer.

QT-f6rldngning

QT-forlangning har rapporterats i mycket sillsynta fall. Forsiktighet ska iakttas nér risperidon
forskrivs till patienter med kénd kardiovaskuldr sjukdom, familjeanamnes pa QT-forldngning,
bradykardi eller elektrolytrubbningar (hypokalemi, hypomagnesemi) eftersom dessa kan dka risken for
arytmogena effekter, samt vid samtidig anvéndning av lakemedel kdnda for att forlanga QT-
intervallet.

Kramper

OKEDI ska anvidndas med forsiktighet till patienter med anamnes pé kramper eller andra tillstdnd som
kan sénka kramptroskeln.

Priapism

Priapism kan upptrdda vid behandling med OKEDI pa grund av lakemedlets alfaadrenerga
blockerande effekter.

Reglering av kroppstemperaturen

Antipsykotika har satts i samband med en rubbning av kroppens formaga att sénka
karnkroppstemperaturen. Adekvata atgérder rekommenderas nér man forskriver OKEDI till patienter
som kan utséttas for hojning av kdrnkroppstemperaturen, t.ex. kravande fysisk traning, exponering for
extrem hetta, samtidig behandling med antikolinerga ldkemedel eller dehydrering.

Antiemetisk effekt

En antiemetisk effekt har observerats i prekliniska studier av risperidon. Om denna effekt upptrader
hos ménniska kan den maskera tecken och symtom pa 6verdosering av vissa likemedel eller pa
tillstind som tarmobstruktion, Reyes syndrom och hjarntumar.

Venos tromboembolism

Fall av vends tromboembolism (VTE) har rapporterats med antipsykotiska likemedel. Eftersom
patienter behandlade med antipsykotika ofta har férvirvade riskfaktorer for VTE ska alla ténkbara
riskfaktorer for VTE identifieras fére och under behandling med OKEDI och preventiva atgarder
sattas in.

Intraoperative floppy iris syndrome

Intraoperative floppy iris syndrome (IFIS) har observerats under kataraktkirurgi hos patienter
behandlade med risperidon (se avsnitt 4.8).

IFIS kan 6ka risken for 6gonkomplikationer under och efter operationen. Fore operation méste
Ogonkirurgen informeras om pagéende eller tidigare anvindning av lakemedel som blockerar alfa-1a-
adrenerga receptorer. Den potentiella fordelen med att avbryta den alfa-1-blockerande behandlingen
fore kataraktkirurgi har inte faststillts och méaste vagas mot risken med att avbryta
psykosbehandlingen.



Overkénslighet

Aven om tolerabiliteten for oralt risperidon ska faststillas innan behandling sitts in till patienter som
inte tidigare har behandlats med risperidon, har anafylaktiska reaktioner med parenteralt risperidon
rapporterats i sillsynta fall efter godkdnnandet for forsédljning hos patienter som tidigare har tolererat
oralt risperidon. Om &verkénslighetsreaktioner intraffar ska OKEDI séttas ut och allmént stodjande
atgérder séttas in efter kliniskt behov. Patienten ska dvervakas tills tecken och symtom har gatt
tillbaka.

Beredning och administrering

Bristande effekt kan bli f6ljden av felaktig beredning (se avsnitt 4.2 och 6.6).

Forsiktighet méste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion med OKEDI i ett blodkérl eller i
subkutan vdvnad. Om administrering sker intravendst forvantas det att fasta partiklar omedelbart
bildas pa grund av OKEDIs egenskaper som kommer tdppa igen nalen. En blédning kan ddrmed
uppsta pa injektionsstillet. Om injektionen ges subkutant kan den bli mer smirtsam och langsammare
friséttning av risperidon forvéntas.

Om en dos har administrerats pa fel sitt, dvs. intravenost eller subkutant, ska den inte goras om
eftersom det ér svart att bedoma den resulterande totala exponeringen for ldkemedlet. Patienten ska
Overvakas noga och behandlas pa kliniskt lampligt sétt tills det dr dags for ndsta dos OKEDI efter
28 dagar.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Interaktioner mellan OKEDI och andra ldkemedel som administreras samtidigt har inte utvérderats
systematiskt. Uppgifterna om likemedelsinteraktioner som ges i detta avsnitt baseras pé studier med

oralt risperidon.

Farmakodynamiska interaktioner

Ldkemedel kinda for att forlinga QT-intervallet

Forsiktighet rekommenderas vid forskrivning av OKEDI tillsammans med lékemedel som man vet
forlanger QT-intervallet, sdsom antiarytmika (t.ex. kinidin, disopyramid, prokainamid, propafenon,
amiodaron, sotalol), tricykliska antidepressiva (t.ex. amitriptylin), tetracykliska antidepressiva (t.ex.
maprotilin), vissa antihistaminer, andra antipsykotiska ldkemedel, vissa malariamedel (t.ex. kinin och
meflokin) samt ldkemedel som orsakar elektrolytobalans (hypokalemi, hypomagnesemi), bradykardi,
eller ldkemedel som hammar metabolismen av risperidon i levern. Denna forteckning ar vagledande
och inte uttémmande.

Centralt verkande likemedel och alkohol

OKEDI ska anvéandas med forsiktighet tillsammans med andra centralt verkande substanser, i
synnerhet alkohol, opiater, antihistaminer och bensodiazepiner, pa grund av den dkade risken for
sedering.

Levodopa och dopaminagonister

OKEDI kan motverka effekten av levodopa och andra dopaminagonister. Om denna kombination
anses nodviandig, framfor allt i slutstadiet av Parkinsons sjukdom, ska ldgsta effektiva dos av
respektive likemedel forskrivas.

Ldkemedel med hypotensiv effekt
Kliniskt signifikant hypotension har observerats efter godkédnnandet for forsiljning av risperidon vid
samtidig anvindning av risperidon och blodtryckssénkande ldkemedel.



Psykostimulantia
Anvindning av psykostimulantia (t.ex. metylfenidat) i kombination med OKEDI kan leda till
extrapyramidala symtom om den ena eller bada behandlingarna foréndras (se avsnitt 4.4).

Paliperidon

Samtidig anvandning av OKEDI och paliperidon rekommenderas inte eftersom paliperidon &dr den
aktiva metaboliten av risperidon och en kombination av de bada kan leda till additiv exponering for
den aktiva komponenten.

Farmakokinetiska interaktioner

OKEDI metaboliseras fraimst via cytokrom P (CYP) 2D6 och i mindre omfattning via CYP3A4. Bade
risperidon och dess aktiva metabolit 9 hydroxirisperidon dr substrat for P-glykoprotein (P-gp).
Substanser som modifierar aktiviteten hos CYP2D6 eller som é&r starka hammare eller inducerare av
CYP3A4 och/eller P-gp, kan paverka farmakokinetiken for risperidons aktiva komponent.

Starka CYP2D6-hdmmare

Samtidig administrering av OKEDI och en stark CYP2D6-hdmmare kan dka plasmakoncentrationen
av risperidon, men i mindre omfattning for den aktiva komponenten. Hogre doser av en stark
CYP2D6-hdmmare kan 6ka koncentrationen av risperidons aktiva komponent (t.ex. paroxetin, se
nedan). Andra CYP2D6-hdmmare, t.ex. kinidin, forvéntas kunna paverka plasmakoncentrationen av
risperidon pa ett liknande sétt Nar samtidig behandling med paroxetin, kinidin eller en annan stark
CYP2D6-hdmmare sétts in eller sitts ut, sirskilt om det géller hdga doser, ska ldkaren gora en ny
beddmning av OKEDI-dosen.

CYP3A4- och/eller P-gp-hdmmare

Samtidig administrering av OKEDI och en stark CYP3A4- och/eller P-gp-hdimmare kan leda till en
betydligt hogre plasmakoncentration av risperidons aktiva komponent. Nir samtidig behandling med
itrakonazol eller en annan stark CYP3A4- och/eller P-gp-hdmmare sétts in eller sitts ut ska lakaren
gora en ny bedomning av OKEDI-dosen.

CYP3A44- och/eller P-gp-inducerare

Samtidig administrering av OKEDI och en stark CYP3A4- och/eller en P-gp-inducerare kan minska
plasmakoncentrationen av risperidons aktiva komponent. Nir samtidig behandling med karbamazepin
eller en annan stark CYP3A4- och/eller P-gp-inducerare sitts in eller sétts ut ska ldkaren gora en ny
bedomning av OKEDI-dosen. CYP3A4-inducerare utdvar sin effekt pa ett tidsberoende sitt och det
kan ta 2 veckor eller mer innan de nér full effekt efter behandlingsstarten. Omvént kan det vid
utséttning ta 2 veckor eller mer innan CYP3A4-induktionen klingar av.

Ldkemedel med hog proteinbindningsgrad
Nér risperidon ges tillsammans med lidkemedel med hog proteinbindningsgrad forekommer inget
kliniskt relevant undantrdngande av nigot av ldkemedlen fran plasmaproteinerna.

Vid samtidig anvdndning av andra ldkemedel, se motsvarande produktinformation for information om
metabolismvégar och eventuellt behov av dosjustering.

Exempel
Exempel pa ldkemedel som skulle kunna interagera eller som har visat sig inte interagera med

risperidon anges nedan:

Effekt av andra likemedel pd risperidons farmakokinetik
Antibakteriella medel:
e Erytromycin, en méttlig CYP3A4- och P-gp-hdmmare, forédndrar inte farmakokinetiken hos
risperidon eller den aktiva komponenten.
e Rifampicin, en stark CYP3A4- och en P-gp-inducerare, minskade plasmakoncentrationen for
den aktiva komponenten.



Kolinesterashdmmare:

e Donepezil och galantamin, bada CYP2D6- och CYP3A4 substrat, uppvisar ingen kliniskt

relevant effekt pa risperidons farmakokinetik eller den aktiva komponenten.
Antiepileptika:

o Karbamazepin, en stark CYP3A4-inducerare och en P-gp-inducerare, minskar
plasmakoncentrationen av den aktiva komponenten. Liknande effekter kan ses med t.ex.
fenytoin och fenobarbital, vilka ocksé inducerar sdvil CYP3A4-leverenzym som P-
glykoprotein.

o Topiramat minskade i mattlig grad biotillgdngligheten for risperidon, men inte for den aktiva
komponenten. Dérfor forvintas inte denna interaktion ha ndgon klinisk signifikans.

Antimykotika:

e Itrakonazol, en stark CYP3A4-hdmmare och en P-gp-hdmmare, i en dos pa 200 mg/dag, dkade
plasmakoncentrationen for den aktiva komponenten med cirka 70% vid risperidondoser fran 2
till 8 mg/dag.

o Ketokonazol, en stark CYP3A4-hdmmare och en P-gp-hdmmare, vid en dos pa 200 mg/dag,
okade plasmakoncentrationen for risperidon och minskade plasmakoncentrationen for 9-
hydroxirisperidon.

Antipsykotika:
o Fentiaziner kan 0ka plasmakoncentrationen av risperidon men inte for den aktiva komponenten.
Antivirala medel:

e Proteashdmmare: Inga formella studiedata finns tillgéingliga, men eftersom ritonavir &r en stark
CYP3A4-hdmmare och svag CYP2D6-hdmmare, kan ritonavir och ritonavirforstérkta
proteashdmmare eventuellt 6ka koncentrationen av risperidons aktiva komponent

Betablockerare:

¢ Vissa betablockerare kan 6ka plasmakoncentrationen av risperidon men inte for den aktiva

komponenten.
Kalciumkanalblockerare:

e Verapamil, en méttlig CYP3A4-hdmmare och en himmare av P-gp, dkar

plasmakoncentrationen av risperidon och den aktiva komponenten.
Gastrointestinala likemedel:

e H-receptorantagonister: Cimetidin och ranitidin, bada svaga himmare av CYP2D6 och
CYP3A4, okade biotillgdngligheten for risperidon men endast marginellt for den aktiva
komponenten.

SSRI och tricykliska antidepressiva:

o Fluoxetin, en stark CYP2D6-hdmmare, 6kar plasmakoncentrationen av risperidon, men i mindre
omfattning for den aktiva komponenten.

e Paroxetin, en stark CYP2D6-hdmmare, 6kar plasmakoncentrationen av risperidon, men vid
doser upp till 20 mg/dag i mindre omfattning for den aktiva komponenten. Hogre doser av
paroxetin kan dock 6ka koncentrationen av risperidons aktiva komponent.

e Tricykliska antidepressiva kan 6ka plasmakoncentrationen av risperidon men inte for den aktiva
komponenten. Amitriptylin paverkar inte farmakokinetiken for risperidon eller den aktiva
komponenten.

o Sertralin, en svag CYP2D6-hdmmare, och fluvoxamin, en svag CYP3A4-hdmmare, i doser pa
upp till 100 mg/dag 4r inte associerade med kliniskt signifikanta fordndringar av
koncentrationen av risperidons aktiva komponent. Sertralin- eller fluvoxamindoser som
overstiger 100 mg/dag kan dock 6ka koncentrationen av risperidons aktiva komponent.

Effekt av risperidon pd andra ldkemedels farmakokinetik
Antiepileptika:
e Risperidon uppvisar ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for valproat eller
topiramat.
Antipsykotika:
e Aripiprazol, ett CYP2D6- och CYP3A4-substrat: Risperidon som tabletter eller injektion
paverkade inte farmakokinetiken for aripiprazol och dess aktiva metabolit dehydroaripiprazol
sammantaget.
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Digitalisglykosider:

e Risperidon uppvisar ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for digoxin.
Litium:

e Risperidon uppvisar ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for litium.

Samtidig anvindning av risperidon och furosemid

Se avsnitt 4.4 for information om 6kad mortalitet hos dldre patienter med demens som samtidigt
behandlas med furosemid.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data frdn anvindningen av risperidon till gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Nyfodda som har exponerats for antipsykotika (inklusive risperidon) under graviditetens sista
trimester 10per risk att f& biverkningar sdsom extrapyramidala symtom och/eller utséittningssymtom,
vilka kan variera i allvarlighetsgrad och duration efter fédseln. Det finns rapporter om agitation,
muskelhypertoni, muskelhypotoni, tremor, somnolens, andndd eller dtsvarigheter. Nyfodda ska darfor
Overvakas noga.

OKEDI ska inte anviandas under graviditet sdvida det inte &r absolut nodvéandigt.

Amning

Fysikalisk-kemiska data tyder pa att risperidon/metaboliter utsondras i brostmjolk.

En risk for barnet som ammas kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med OKEDI
efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Risperidon okar prolaktinnivaerna. Hyperprolaktinemi kan undertrycka GnRH 1 hypotalamus vilket
leder till minskad utsdndring av gonadotropin fran hypofysen. Detta kan i sin tur himma
reproduktionsformagan genom att forsdmra steroidgenesen i gonaderna hos bade kvinnliga och
manliga patienter.

Inga relevanta effekter har observerats i icke-kliniska studier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

OKEDI kan ha mindre eller mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner pa
grund av mojliga effekter pa nervsystemet och synen (se avsnitt 4.8). Patienterna ska dérfér uppmanas
att avsta fran att framfora fordon eller anvéinda maskiner tills deras individuella kénslighet &r kind.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De biverkningar som oftast rapporterades i en klinisk fas 3-provning var forhojt prolaktin i blodet
(11,7%), hyperprolaktinemi (7,2%), akatisi (5,5%), huvudvirk (4,8%), somnolens (4,1%), viktokning
(3,8%), smirta vid injektionsstillet (3,1%) och yrsel (3,1%).
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Biverkningstabell

Nedan redovisas samtliga biverkningar av risperidon som rapporterats i kliniska provningar och efter
godkénnandet for forséljning, indelade efter frekvens berdknad frén kliniska provningar.

Foljande termer och frekvenser anvinds: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000) och mycket sillsynta (< 1/10 000).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna ordnade efter avtagande allvarlighetsgrad.

Biverkning
Frekvens
Organsystem Mveket Mycket| Ingen
yexe Vanliga Mindre vanliga Séllsynta |sédllsynt| kind
vanliga
a frekvens
Infektioner och pneumoni, luftviagsinfektion, |infektion
infestationer bronkit, dvre |cystit,
luftvégsinfekti|6goninfektion,
on, sinuit, tonsillit,
urinvagsinfekt|onykomykos,
ion, cellulit, lokal
oroninfektion, |infektion,
influensa virusinfektion,
akarodermatit
Blodet och neutropeni, agranulocytos®
lymfsystemet minskat antal vita
blodkroppar,
trombocytopeni,
anemi, minskning
av hematokrit, 6kat
antal eosinofiler
Immunsystemet Overkédnslighet anafylaktisk
reaktion®
Endokrina hyperprolakti inadekvat
systemet nemi? utsondring av
antidiuretiskt
hormon,
glukosuri
Metabolism och viktokning, |diabetes mellitus®, |vattenforgifini |diabetes
nutrition okad aptit, hyperglykemi, ng°, ketoacid
minskad aptit [polydipsi, hypoglykemi, |os
viktminskning, hyperinsuline
anorexi, forhojt mi®
kolesterol i blodet,
forhojda
triglycerider i
blodet
Psykiska insomni?  |[sdmnstorning, |mani, forvirring,  |katatoni,
storningar agitation, minskad libido, somnambulis
depression,  |nervositet, m,
angest mardrommar somnrelaterad
atstorning,
kansloméassig
avtrubbning,
anorgasmi
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Biverkning

Frekvens
Organsystem Mveket Mycket| Ingen
yexe Vanliga Mindre vanliga Séllsynta |sédllsynt| kind
vanliga
a frekvens
Centrala och parkinsoni [sedering/ tardiv dyskinesi, |malignt
perifera sm¢, somnolens, |cerebral ischemi, |neuroleptika-
nervsystemet huvudvirk |akatisi¢, medvetandeforlust, |syndrom,
dystonid, konvulsioner?, cerebrovaskul
yrsel, synkope, ar sjukdom,
dyskinesi?,  |psykomotorisk diabeteskoma,
tremor hyperaktivitet, huvudskaknin
balansstorning, gar, avsaknad
koordinations- av respons pa
svarigheter, stimuli,
postural yrsel, nedsatt
uppméirksamhets- |medvetandegr
storning, dysartri, |ad
dysgeusi,
hypestesi, parestesi
Ogon dimsyn, fotofobi, torra glaukom,
konjunktivit |6gon, 6kat Ogonrorelse-
tarflode, okulér storningar,
hyperemi Ogonrullningar
skorpbildning
pa
ogonlockskant
en, floppy iris
syndrome
(intraoperativt
)C
Oron och vertigo, tinnitus,
balansorgan Oronsmarta
Hjirtat takykardi formaksflimmer, |sinusarytmi
atrioventrikulért
block,
retledningsstorning
ar, forldngt QT-
intervall pa EKG,
bradykardi,
onormalt EKG,
palpitationer
Blodkiirl hypertoni hypotension, lungemboli,
ortostatisk vends trombos
hypotension,
blodvallningar
Andningsvigar, dyspné, luftvégsblockering, |somnapnésynd
brostkorg och faryngolaryng |vdsande andning, |rom,
mediastinum eal smarta, espistaxis hyperventilati
hosta, on, stridor,
nistippa aspirations-
pneumonti,
lungstas,
dysfoni,
respiratorisk
sjukdom
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Biverkning

Frekvens
Organsystem Mveket Mycket| Ingen
va)lllliga Vanliga Mindre vanliga Séllsynta |sédllsynt| kind
a frekvens
Magtarm- buksmairta, |fekal inkontinens, [pankreatit, ileus
kanalen magbesvar, |fekalom, tarmobstruktio
krékningar, |gastroenterit, n, svullen
illamaende, |dysfagi, flatulens |tunga, keilit
forstoppning,
diarré,
dyspepsi,
muntorrhet,
tandvirk
Lever och forhojda gulsot
gallvagar transaminaser,
forhojt
gammaglutamyl-
transferas, forhojda
leverenzymer
Hud och utslag, erytem |urtikaria, pruritus, (ldkemedelsutsl|angiodd |Stevens-
subkutan alopeci, ag, mjall em Johnsons
vivnad hyperkeratos, syndrom/to
eksem, torr hud, xisk
missfargning av epidermal
huden, akne, nekrolys®
seborroisk®
dermatit,
hudsjukdom,
hudlesioner
Muskulo- muskelspasme|forhojt rabdomyolys
skeletala r, kreatinfosfokinas i
systemet och muskuloskelet|blodet, avvikande
bindvav al smirta, kroppshallning,
ryggsmarta, |ledstelhet,
artralgi ledsvullnad,
muskelsvaghet,
nacksmérta
Njurar och urininkontine |pollakisuri,
urinvigar ns urinretention,
dysuri
Graviditet, utséttnings-
puerperium och syndrom hos
perinatalperiod nyfodd®
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Biverkning
Frekvens
Organsystem Mveket Mycket| Ingen
yexe Vanliga Mindre vanliga Séllsynta |sédllsynt| kind
vanliga
a frekvens
Reproduktions- erektil priapism®,
organ och dysfunktion, forsenad
brostkortel ejakulations- menstruation,
storning, amenorré,|brostsvullnad,
menstruationsstorn |brostforstoring
ingar, ,
gynekomasti, vétskeutsondri
galaktorré, sexuell |ng fran
dysfunktion, brosten
brostsmarta,
brostbesvir,
vaginal flytning
Allminna odem?, feber, |ansiktsodem, hypotermi,
symtom brostkorgssma|frossa, forhdjd minskad
och/eller rta, asteni, kroppstemperatur, |[kroppstempera
symtom vid trotthet, onormal géng, tur, perifer
administrerings smirta torst, obehag i kyla,
stéllet brostkorgen, utséttnings-
sjukdomskénsla, |syndrom,
onormal kénsla, induration®
obehag
Skador och fall, sméarta  |smérta vid
forgiftningar vid behandling,
och injektionsstéll |obehag vid
behandlings- et, svullnad |injektionsstillet,
komplikationer vid erytem vid
injektionsstill [injektionsstéllet
et

? Hyperprolaktinemi kan i vissa fall leda till gynekomasti, menstruationsstérningar, amenorré, utebliven
agglossning, galaktorré, fertilitetsstorning, minskad libido, erektil dysfunktion.

°I placebokontrollerade provningar rapporterades diabetes mellitus hos 0,18% av risperidonbehandlade
forsokspersoner jaimfort med 0,11% i placebogruppen. Den totala incidensen fran alla kliniska prévningar var
0,43% av alla risperidonbehandlade forsdkspersoner.

°Ej observerat i kliniska studier men observerat efter godkénnandet for forséljning av risperidon.

4 Extrapyramidal storning kan forekomma: Parkinsonism (hypersalivation, muskuloskeletal stelhet,
parkinsonism, dreglande, kugghjulsrigiditet, bradykinesi, hypokinesi, maskansikte, muskelstelhet, akinesi,
nackstelhet, muskelrigiditet, parkinsonliknande géng och onormal glabellarreflex, parkinsonliknande
vilotremor), akatisi (akatisi, rastloshet, hyperkinesi och restless legs syndrom), tremor, dyskinesi (dyskinesi,
muskelryckningar, koreoatetos, atetos och myoklonus), dystoni. Dystoni innefattar dystoni, muskelhypertoni,
tortikollis, ofrivilliga muskelkontraktioner, muskelkontraktur, blefarospasm, okulogyration, tungforlamning,
spasm i ansiktet, laryngospasm, myotoni, opistotonus, orofaryngeal spasm, pleurototonus, tungspasm och
trismus. Det bor noteras att ett bredare spektrum av symtom har inkluderats som inte nédvandigtvis har
extrapyramidalt ursprung. Insomni innefattar insomningssvarigheter, avbruten sémn. Krampanfall innefattar
grand mal-kramper. Menstruationsstorning innefattar oregelbunden menstruation, oligomenorré. Odem
innefattar generaliserat 6dem, perifert ddem, pittingddem.

Beskrivning av valda biverkningar

Reaktioner vid injektionsstdllet

Den vanligaste biverkningen vid injektionsstéllet som rapporterades var smarta. I fas 3-studien
rapporterades 18 héndelser med injektionssmérta bland 14 av 386 patienter (3,6%) efter

2 827 injektioner OKEDI (0,6%). De flesta reaktionerna var av lindrig till méattlig svarighetsgrad.
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Forsokspersonernas beddmning av smarta vid injektionsstéllet, baserad pa en visuell analog skala,
tenderade att minska i frekvens och intensitet over tid.

Hjdirtat
Posturalt ortostatiskt takykardisyndrom

Klasseffekter

Mycket sillsynta fall av QT-forlangning, ventrikelarytmi (ventrikelflimmer, ventrikeltakykardi),
plotslig dod, hjartstopp och torsade de pointes har rapporterats efter godkdnnandet for forsdljning med
risperidon.

Venos tromboembolism
Fall av vends tromboembolism, inkluderat fall av lungemboli och djup ventrombos, har rapporterats
med antipsykotiska likemedel (ingen kénd frekvens).

Férdndrad kroppsvikt

I en 12 veckor lang dubbelblind, placebokontrollerad provning sags en genomsnittlig viktokning frén
baslinjen pé 1,4 (-8 till 18) kg, 0,8 (-8 till 47) kg, respektive 0,2 (—12 till 18) kg efter behandling med
OKEDI 75 mg, OKEDI 100 mg och placebo.

Ytterligare information om sérskilda populationer

Pediatriska patienter
Det saknas information om effekten och sidkerheten for OKEDI hos barn.

Aldre patienter

Det finns begransad information om effekten och sdkerheten for OKEDI hos dldre patienter med
schizofreni eller demens. I kliniska prévningar av oralt risperidon rapporterades transitorisk ischemisk
attack samt cerebrovaskuldr hdandelse med en frekvens pa 1,4% respektive 1,5% hos dldre patienter
med demens, jamfort med hos dvriga vuxna. Foljande biverkningar har dessutom rapporterats med en
frekvens pé > 5% hos éldre patienter med demens och med minst dubbelt s& hog frekvens som hos
andra vuxna populationer; urinvigsinfektion, perifert 6dem, letargi och hosta.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Generellt sett har de tecken och symtom som rapporterats varit sddana som &r ett resultat av
forstarkning av risperidons kdnda farmakologiska effekter. Till dessa hor dasighet och sedering,
takykardi och hypotension samt extrapyramidala symtom Vid 6verdosering har QT-forlangning och
kramper rapporterats. Torsade de pointes har rapporterats i samband med Sverdosering av risperidon
och paroxetin i kombination.

Vid akut 6verdosering ska mojligheten att flera ldkemedel kan vara inblandade 6vervégas.

Behandling

Etablera och uppratthéll fri luftvidg och sékerstdll adekvat syresittning och ventilation. Kardiovaskulér
overvakning ska paborjas omedelbart och ska utgdras av kontinuerlig EKG-6vervakning for att
upptécka eventuella arytmier.
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Det finns ingen specifik antidot mot OKEDI. Adekvata stodjande atgérder ska darfor sattas in.
Hypotension och cirkulationskollaps ska behandlas med ldmpliga atgarder, sdsom intravends tillforsel
av vitska och/eller sympatomimetiska medel. Vid svara extrapyramidala symtom ska antikolinergika
administreras. Noggrann medicinsk dvervakning och kontroll ska fortsitta tills patienten har
aterhamtat sig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Neuroleptika, 6vriga neuroleptika, ATC-kod: NOSAXOS.

Verkningsmekanism

Risperidon &r en selektiv monoaminerg antagonist med unika egenskaper. Det har hog affinitet till
serotonerga 5-HT»- och dopaminerga D, -receptorer. Risperidon binder ocksa till alfa;-adrenerga
receptorer samt, med lagre affinitet, till H;-histaminerga och alfa,-adrenerga receptorer. Risperidon
har ingen affinitet till kolinerga receptorer Aven om risperidon ir en potent D,-antagonist, vilket anses
forbéttra de positiva symtomen vid schizofreni, orsakar det mindre katalepsi och forsdmrar den
motoriska aktiviteten mindre &n klassiska antipsykotika. Balanserad central serotonin- och
dopaminantagonism kan minska sannolikheten for extrapyramidala biverkningar och utdka den
terapeutiska effekten till att omfatta de negativa och affektiva symtomen vid schizofreni.

Farmakodynamisk effekt

Klinisk effekt

Effekten av OKEDI (75 mg och 100 mg) f6r behandling av schizofreni hos vuxna har faststéllts i en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie i fas 3 med parallella grupper. Till
studien antogs patienter med en akut exacerbation eller aterfall i schizofreni (DSM-5-kriterierna) som
hade en PANSS-poidng (Positive and Negative Syndrome Scale) vid baslinjen pa 80—120. Vid
screeningbesoket fick alla risperidonnaiva patienter 2 mg oralt risperidon per dag i 3 dagar for att
innan provningen inleddes sékra att inga overkéanslighetsreaktioner skulle intriaffa. Patienter som
tidigare hade behandlats med risperidon fick inget oralt risperidon vid screeningen utan startade direkt
med OKEDI (75 mg eller 100 mg) eller placebo efter randomiseringen. 438 patienter randomiserades
till att fa 3 intramuskuléra doser OKEDI (75 mg eller 100 mg) eller placebo var 28:e dag.
Genomsnittsdldern var 42,0 (SD: 11,02) ar. Inga patienter < 18 &r eller > 65 &r inkluderades.
Demografi och andra karaktaristika vid baslinjen var desamma i behandlingsgrupperna. Inget extra
risperidon tillits under studien.

Primart effektmatt var fordndring av total PANSS-poéng fran baslinjen till studiens slut (dag 85). Bade
75 mg- och 100 mg-dosen av OKEDI uppvisade en statistiskt signifikant forbattring jamfort med
placebo, baserat pa det priméra effektmattet (Tabell 1 och Figur 1). Resultaten ger stod for effekt
under hela behandlingstiden och forbattring av PANSS, och observerades redan dag 4, med en
signifikant skillnad mellan placebo och 100 mg- respektive 75 mg-grupperna dag 8 respektive dag 15.
Liksom total PANSS-poing uppvisade dven poédngen pa de tre PANSS-delskalorna, positiva och
negativa symtom samt allmén psykopatologi, en forbéttring (minskning) fran baslinjen éver tid.
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Tabell 1: Genomsnittlig forandring av totalposing pa PANSS och CGI-S fran baslinjen till

studiens slut (dag 85) (mITT-population)

kvadratmedelvirde, 95% KI @

-0,8 till -0,4

-1,5till -1,2

Placebo OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
PANSS totalpoing®
Medelpoéng vid baslinjen (SD) 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
Forindring, minsta -11,0 -24,6 -24.7
kvadratmedelvirde, 95% KI ® -14,1 till -8,0 -27,5 till -21,6 -27,7till -21,6
. . o b -13,0 -13,3
Behandlingsskillnad, 95% KI ® 173 till -8.8 17,6 til1 -8.9
P-virde < 0,0001 <0,0001
CGI-S totalpoing®
Medelpoéing vid baslinjen (SD) 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
Forindring, minsta -0,6 -1,3 -1,3

-1,5till -1,2

Behandlingsskillnad, 95% KI ®

-0,7-1,0 till -0,5

-0,7-1,0 till -0,5

P-virde

<0,0001

<0,0001

a Data analyserades med en blandad modell med upprepade métningar (MMRM).
b Skillnad (OKEDI minus placebo) i minsta kvadratmedelvérde for férandring fran baslinjen justerat med

Lawrence-Hung-metod.

¢ Clinical Global Impression — Severity (CGI-S) stdller en fraga till ldkaren: ”Grundat pa din totala kliniska
erfarenhet av denna specifika population, hur allvarligt psykiskt sjuk ar patienten vid denna tidpunkt?”, vilket
bedoms enligt f6ljande sjupunktsskala: 1 = normal, inte alls sjuk; 2 = grénsfall for psykisk sjukdom; 3 = lindrigt
sjuk; 4 = méttligt sjuk; 5 = patagligt sjuk; 6 = allvarligt sjuk; 7 = bland de mest extremt sjuka patienterna.

He

-16

-24

-32 +—+ -- -

1
T

I

Minsta kvadratmedelvérde (SE) for foréandring
av total PANSS-poang fran baslinjen

Studiedag,

dubbelblind fas

4
T

57

85

—4&— Placebo

—o— OKEDI 75 mg

—#— OKEDI 100 mg

vs. Placebo

OKEDI Hork
75 mg

sxkk

OKEDI *x
100 mg

**p<0,01; #** p <0,001; **** p <0,0001.

shskoskosk

skskoskok

skskoskosk

skskoskok

skskoskosk

skskoskok

Figur 1: Fordndring av totalpoing pa PANSS frin baslinjen vid varje tidpunkt i den
dubbelblinda fasen (mITT-population)

Sekundért huvudeffektmatt definierades som genomsnittlig fordndring fran baslinjen dag 85 av CGI-
S-poéng (Clinical Global Impression — Severity). Bada OKEDI-grupperna uppvisade statistiskt
signifikant battre CGI-S-poang &n placebo fran dag 8 och framat (0,4 [0,05] och —0,6 [0,05] podng
minskning fran baslinjen for 75 mg respektive 100 mg).
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Total responsfrekvens (minskning av total PANSS-poing pa > 30% och eller CGI-I pa 2, ”stor
forbattring” eller 1, ”mycket stor forbéttring”) vid effektméttet for OKEDI var 56% och var statistiskt
signifikant fran dag 8 och dag 15 och framat for bada doserna jaimfort med placebo.

Langtidseffekten (12 manader) av OKEDI utvérderades i en 6ppen forlangningsstudie efter
huvudstudien, pa 215 patienter med schizofreni. Forlangningsstudie var 6ppen for patienter fran den
dubbelblinda fasen (rollover-patienter) och stabila patienter som inte tidigare rekryterats till studien
(de novo-patienter). De novo-patienterna bytte fran oralt risperidon till OKEDI 75 mg eller 100 mg.
Effekten kvarstod 6ver tid med en aterfallsfrekvens pa 10,7% (95% KI, 6,9% till 15,6%) och en
forbattringsgrad pa 61,0% (95% KI, 53,7% till 68,4%).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Risperidon metaboliseras till 9-hydroxirisperidon, vars farmakologiska effekt ar likvardig med
risperidons (se ”Metabolism och eliminering”).

Absorption

OKEDI innehéller risperidon i ett avgivningssystem som leder till en kombinerad absorptionsprocess.
Efter intramuskulér injektion frisétts en mindre del av lakemedlet omedelbart efter injektionen och
visar sig direkt i plasma. Efter en forsta toppkoncentration minskar plasmakoncentrationen till och
med dag 14 och 6kar sedan aterigen till ett andra toppvarde ungefar dag 21 till dag 24. Efter det andra
toppvérdet minskar plasmakoncentrationen gradvis dver tid. Suspensionen bildar en depa som
upprétthéller terapeutiska plasmakoncentrationer under 28-dagarsperioderna.

Efter en intramuskuldr engangsinjektion av OKEDI 75 mg och 100 mg uppnas genomsnittliga
koncentrationer av den aktiva komponenten pa 13 £ 9 och 29 = 13 ng/ml 2 timmar efter
administreringen. Plasmakoncentrationer av den aktiva komponenten en méanad efter administrering dr
17 £ 8 och 21 &+ 17 ng/ml, och hos de flesta patienterna har lakemedlets eliminerats helt 75 dagar efter
administreringen med vérden for den aktiva komponenten p& under 1 ng/ml.

Genomsnittliga dalkoncentrationer (Ciougn). 0OCh genomsnittliga maxkoncentrationer (Cmax) 1 plasma av
den aktiva komponenten efter upprepade intramuskuldra injektioner av OKEDI visas i Tabell 2.

Tabell 2: Cirough 0¢h Crax for aktiv komponent efter upprepade intramuskuléra injektioner av
OKEDI

Ctrough (SD) Cmax (SD)
Dos ng/mL ng/mL
75 mg? 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Summerade simulerade estimat for PK-variabler efter den tredje dosen OKEDI 75 mg med populations-PK-
modell

b Summerade statistiska PK-variabler efter den fjdrde dosen OKEDI 100 mg i kliniska prévningar med flera
doser

SD: standardavvikelse

Steady state-koncentrationer for en typisk studiedeltagare naddes efter den forsta dosen.
Genomsnittlig exponering vid steady state var densamma for bade deltoideus- och glutealinjektioner.
Distribution

Risperidon distribueras snabbt. Distributionsvolymen ar 1-2 1/kg. I plasma ér risperidon bundet till

albumin och surt alfa;-glykoprotein. Plasmaproteinbindningsgraden for risperidon dr 90% och for
9-hydroxirisperidon 77%.
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Metabolism och eliminering

Risperidon metaboliseras av CYP2D6 till 9-hydroxirisperidon, vars farmakologiska effekt &r likvérdig
med risperidons. Risperidon och 9 hydroxirisperidon utgoér tillsammans den aktiva komponenten.
CYP2D6 ar foremal for genetisk polymorfism. Snabba CYP2D6-metaboliserare omvandlar risperidon
snabbt till 9-hydroxirisperidon, medan langsamma CYP2D6-metaboliserare omvandlar det betydligt
langsammare. Aven om snabba metaboliserare har ligre koncentrationer av risperidon och hdgre av 9-
hydroxirisperidon &n langsamma metaboliserare, dr farmakokinetiken for risperidon och 9-
hydroxirisperidon i kombination (dvs. den aktiva komponenten), efter engéngs- och multipeldoser, i
stort sett densamma hos snabba som hos langsamma metaboliserare av CYP2D6.

En annan metaboliseringsvig for risperidon ar N-dealkylering. /n vitro-studier pd humana
levermikrosomer visade att risperidon i kliniskt relevanta koncentrationer inte i ndgon storre
utstrackning himmar metabolismen av likemedel som metaboliseras av cytokrom P450-isoenzymer,
inklusive CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 och CYP3AS. En vecka
efter administrering har 70% av dosen utsondrats i urinen och 14% i feces. I urin utgor risperidon och
9-hydroxirisperidon sammantaget 35-45% av dosen. Resterande del utgérs av inaktiva metaboliter.
Efter oral administrering till psykotiska patienter elimineras risperidon med en halveringstid pa cirka
3 timmar. Elimineringshalveringstiden for 9-hydroxirisperidon och den aktiva komponenten &r

24 timmar.

Den aktiva komponenten elimineras inom 75 dagar efter administreringen av OKEDI, med varden for
den aktiva komponenten pd under 1 ng/ml hos de flesta patienter.

Injektion av OKEDI jamf{ort med oralt risperidon

De initiala plasmanivderna av OKEDI 14g inom det exponeringsintervall som observerats med 3-4 mg
oralt risperidon. Exponering vid steady state efter administrering av OKEDI 100 mg jamfort med 4 mg
oralt risperidon var 39% hogre for AUC och 32% for Cmax och var ungefar densamma avseende Cuin.
Simuleringar baserade pa populationsfarmakokinetisk modellering visar att OKEDI 75 mg motsvarar
3 mg oralt risperidon vid steady state.

Vid byte fran oralt risperidon till OKEDI ligger den predikterade exponeringen for den aktiva
komponenten inom ett likartat intervall, liksom toppkoncentrationerna.

Linjéaritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for OKEDI &r linjér och dosproportionell vid doserna 75 mg och 100 mg.
Aldre
OKEDI har inte studerats systematiskt hos dldre patienter (se avsnitt 4.2).

Nedsatt njurfunktion

OKEDI har inte studerats systematiskt hos patienter med nedsatt njurfunktion. Patienter med latt
nedsatt njurfunktion (kreatininclearance 60 till 89 ml/min) som fick OKEDI uppvisade motsvarande
exponering for den aktiva komponenten som patienter med normal njurfunktion.

Data om méttlig eller allvarlig njursjukdom saknas.

Nedsatt leverfunktion

OKEDI har inte studerats systematiskt hos patienter med nedsatt leverfunktion.
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Kroppsmasseindex (BMI)

Populationsfarmakokinetisk simulering har visat pa potentiella 6kningar av OKEDI-koncentrationen i
plasma hos obesa eller extremt obesa kvinnor jaimfort med hos normalviktiga patienter med obetydlig
klinisk paverkan.

Kon, etnicitet och rokvanor

En populations-PK-analys visade inte pa nagra uppenbara effekter av kon, etnicitet eller rokvanor pa
farmakokinetiken for risperidon eller den aktiva komponenten.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Djurmodeller in vitro och in vivo har visat att hoga doser risperidon kan orsaka QT-forldngning, vilket
har satts i samband med en teoretiskt 6kad risk for torsade de pointes hos patienterna.

I studier av (sub)kronisk oral toxicitet, dér dosering inleddes hos ej kdnsmogna rattor och hundar, ségs
dosberoende effekter pa han- och hondjurens kénsorgan och mjoélkkdortlar. Dessa effekter var
relaterade till 6kade prolaktinnivéer i serum orsakade av risperidons blockerande effekt pa D,-
receptorn. Studier pa vivnadsodling tyder dessutom pa att celltillvaxt i brosttumorer hos ménniska kan
stimuleras av prolaktin.

De viktigaste effekterna av behandling med OKEDI som observerades efter langtidsbehandling

(12 ménader i.m. administrering) i toxicitetsstudier p& hund och kanin stimde dverens med resultaten
efter oral distribution av risperidon hos ratta och hund och hérrérde fran risperidons farmakologiska
effekter.

I toxicitetsstudier pa hund och kanin som fatt 12 cykler sags lokala fordndringar, noduli, vid
injektionsstillet efter intramuskuldr administrering av OKEDI. De bestod av en granulomatds
inflammation 1 muskelvévnaden framkallad av en frimmande kropp och tillskrivs kroppens naturliga
svar pa en frimmande substans. Andra lokala férdndringar som observerades hos kanin vid dosen

15 mg/kg (risperidon) berodde pa innehéllet av dimetylsulfoxid (DMSQO). Dessa var enbart lokala och
verkade kunna g tillbaka. Hos hund observerades en 6vergdende smirta p.g.a. DMSO-innehallet
omedelbart efter administreringen.

Man fann inga beldgg for nigon gentoxisk potential hos varken risperidon eller OKEDI.

I orala karcinogenicitetsstudier av risperidon pa ritta och mus sdgs dkningar av hypofysadenom (mus),
endokrina pankreasadenom (rétta) och mjolkkorteladenom (bada arterna). Dessa tumdrer kan relateras
till forléngd dopamin D,-hdmning och hyperprolaktinemi. Vilken relevans dessa tumdrfynd hos
gnagare har for risken for ménniska &r inte kénd.

Risperidon var inte teratogent hos ratta och kanin. I reproduktionsstudier med risperidon pa ratta
noterades biverkningar pa parningsbeteendet hos fordldradjuren samt pa avkommans fodelsevikt och
overlevnad. I reproduktionsstudier pa ratta var intrauterin exponering for risperidon associerat med
nedsatt kognitiv formaga hos de vuxna djuren. Andra dopaminantagonister har, nar de administrerats
till draktiga djur, orsakat negativa effekter pé inlérning och motorisk utveckling hos avkomman.

I en toxicitetsstudie pa juvenila rattor sags 6kad mortalitet hos ungarna och fordréjd fysisk utveckling.
I en 40-veckors studie pa juvenila hundar fordrojdes konsmognaden. Baserat pd arean under kurvan
(AUC) paverkades inte rorbenstillvixten hos hundar vid 3,6 gdnger den hogsta exponeringen hos
ménniska (ungdomar, 1,5 mg/dag), och effekter pa rorben och konsmognad observerades vid

15 ganger den hogsta exponeringen hos ungdomar.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver i forfylld spruta

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

Vitska i forfylld spruta

Dimetylsulfoxid

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra ldkemedel férutom de som ndmns i avsnitt 6.6.
6.3 Haéllbarhet

3ar

OKEDI ska anvindas omedelbart efter beredning.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras 1 originalforpackningen. Fuktkéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta med pulver

Spruta av cyklisk olefinpolymer med skyddslock och kolvstopp av klorbutylgummi &verdraget med
polytetrafluoreten.

Forfylld spruta med vétska

Spruta av cyklisk olefinpolymer med skyddslock av klorbutylgummi, samt kolvstopp av
brombutylgummi dverdraget med etentetrafluoreten-copolymer.

De olika doserna skiljs &t av férgen pé fingerflédnsen pa sprutan med vitska, 100 mg (bld) och 75 mg
(rod).

Vitskan for beredning finns i foljande doseringsstyrkor:
o Forfylld spruta med vitska innehallande 0,383 ml dimetylsulfoxid (vétska for OKEDI 75 mg)
o Forfylld spruta med vitska innehallande 0,490 ml dimetylsulfoxid (vétska for OKEDI 100 mg).

En forpackning med OKEDI innehéller:

e En pése av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med pulver och en pése med kiselgel
som torkmedel.

e En pase av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med vitska och en pase med kiselgel
som torkmedel.

o En steril 2 tums kanyl for injektion (0,90 x 51mm [20G]) med sékerhetsskydd som anvénds vid
administrering 1 glutealmuskel.

e En steril 1 tums kanyl for injektion (0,80 x 25mm [21G]) med sékerhetsskydd som anvinds vid
administrering i deltoideusmuskel.
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6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

VIKTIG INFORMATION

Endast for intramuskulér anvéndning.

Injektionen ska ges omedelbart efter beredning.

Tva sterila kanyler med sédkerhetsskydd ingér for administrering i deltoideus- eller
glutealmuskel. Vilj ut den som ska anvéndas fore administreringen.

Lis hela anvisningen fore anviandning. Fullstdndiga anvisningar for anviandning och hantering
av OKEDI finns i bipacksedeln (Se Anvisningar for hélso- och sjukvdrdspersonal).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

OKEDI 75 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension

EU/1/21/1621/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 14 februari 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ladkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

24



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta 1dkemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkidnnandet
for forsédljning samt eventuella efterféljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

. pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

° nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

OKEDI 75 mg pulver och vitska till injektionsvitska, depotsuspension
risperidon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 75 mg risperidon

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: poly(D,L-laktid-co-glykolid) och dimetylsulfoxid

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéitska, depotsuspension

Forpackningen innehéller:

1 forfylld spruta med pulver och ett torkmedel

1 forfylld spruta med vitska for beredning och ett torkmedel
2 sterila nalar med sidkerhetsskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning

Endast for intramuskulér anvandning efter beredning

Endast for engangsbruk

For beredning, anvédnd endast den forfyllda sprutan med vétska som medfoljer i forpackningen
Anvind omedelbart efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1621/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FOLIEPASE MED FORFYLLD SPRUTA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN

OKEDI 75 mg pulver till injektionsvitska, depotsuspension
risperidon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

For beredning, anvand endast den forfyllda sprutan med vétska som medfoljer i forpackningen
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

OKEDI 75 mg pulver till depotinjektionsvitska
risperidon
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FOLIEPASE MED FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vitska till OKEDI 75 mg
Vitska till injektionsvétska, suspension

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till OKEDI 75 mg
i.m. efter beredning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

PAPPKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension
risperidon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 forfylld spruta innehaller 100 mg risperidon

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: poly(D,L-laktid-co-glykolid) och dimetylsulfoxid

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvéitska, depotsuspension

Forpackningen innehéller:

1 forfylld spruta med pulver och ett torkmedel

1 forfylld spruta med vitska for beredning och ett torkmedel
2 sterila nalar med sidkerhetsskydd

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning

Endast for intramuskulér anvandning efter beredning

Endast for engangsbruk

For beredning, anvédnd endast den forfyllda sprutan med vétska som medfoljer i forpackningen
Anvind omedelbart efter beredning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1621/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ;.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FOLIEPASE MED FORFYLLD SPRUTA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN

OKEDI 100 mg pulver till injektionsvétska, depotsuspension
risperidon

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

For beredning, anvand endast den forfyllda sprutan med vétska som medfoljer i forpackningen
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA MED PULVER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

OKEDI 100 mg pulver till depotinjektionsvétska
risperidon
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FOLIEPASE MED FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vitska till OKEDI 100 mg
Vitska till injektionsvétska, suspension

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Vitska till OKEDI 100 mg
i.m. efter beredning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

| 6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

OKEDI 75 mg pulver och viitska till injektionsvitska, depotsuspension
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad OKEDI é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder OKEDI
Hur du anviander OKEDI

Eventuella biverkningar

Hur OKEDI ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad OKEDI ir och vad det anvénds for
OKEDI innehéller den aktiva substansen risperidon som tillhér gruppen antipsykotiska lakemedel.

OKEDI anvinds till vuxna patienter for att behandla schizofreni, en sjukdom som kan innebéira att
man ser, hor eller kdnner saker som inte finns, tror saker som inte ar verkliga eller kdnner sig ovanligt
misstidnksam eller forvirrad.

OKEDI ir avsett for patienter som man vet tal oralt risperidon (t.ex. tabletter) och hos vilka
lakemedlet har effekt

OKEDI kan bidra till att lindra symtomen pé din sjukdom och hindra att symtomen kommer tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du anvinder OKEDI

Anvind inte OKEDI:
o om du ér allergisk mot risperidon eller ndgot annat innehéllsédmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder OKEDI om:

. du har problem med hjértat. Det kan t.ex. vara oregelbunden hjartrytm eller om du latt far lagt
blodtryck eller om du tar ldkemedel for ditt blodtryck. OKEDI kan sidnka blodtrycket. Dosen
kan behova justeras.

o du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sasom hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med blodkérlen i hjarnan.

. du ndgon gang har drabbats av ofrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet.

. du nagon gang har haft ett tillstind med feber, muskelstelhet, svettningar eller sénkt
medvetandegrad (dven kallat malignt neuroleptikasyndrom).

. du har Parkinsons sjukdom.

o du har demens.
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. du vet att du tidigare har haft 1aga virden av vita blodkroppar (detta kan, men behover inte
ha orsakats av andra lakemedel).
du har diabetes.
du har epilepsi.
du &r man och har ndgon géng haft en ihallande eller smértsam erektion.
du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir for varm.
du har njurproblem.
du har leverproblem.
du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin i blodet, eller du har en tumdr som kan
vara prolaktinberoende.
. du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska
ladkemedel har satts i samband med bildande av blodproppar.

Om du ar osdker pad om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder oralt risperidon eller OKEDI.

Under behandlingen

Mycket sillsynta fall av farligt 14ga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att
bekédmpa infektioner i blodet har setts hos patienter som tar risperidon. Din ldkare kan darfér komma
att kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar fére och under behandlingen.

Aven om du tidigare har tilt risperidon som intagits genom munnen kan sillsynta allergiska
reaktioner uppkomma efter att du har fatt OKEDI som injektion. S6k genast sjukvard om du far
utslag, svullnad i halsen, klada eller andningssvarigheter eftersom detta kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

OKEDI kan orsaka viktokning. En kraftig viktokning kan vara negativt for din hélsa. Lakaren ska
kontrollera din vikt regelbundet.

Diabetes mellitus eller forsaimring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som tar
OKEDI. Lékaren ska dérfor kontrollera om du har tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med
befintlig diabetes mellitus ska blodsockret matas regelbundet.

Det &r vanligt att OKEDI 6kar nivéerna av ett hormon som kallas prolaktin. Detta kan leda till
biverkningar som menstruationsstdrningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av brosten hos
maén (se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”). Om sadana biverkningar uppkommer rekommenderas
bedémning av prolaktinnivén i blodet.

Vid operation av grumlig lins i 6gat (gra starr) kan problem uppstd som kan gora att 6gat skadas. Om
en 6gonoperation planeras maste du informera din 6gonldkare om att du tar detta ladkemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och OKEDI
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ir sirskilt viktigt att du talar med léikare eller apotekspersonal om du tar nigot av foljande:

. Likemedel som paverkar hjérnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilakemedel (vissa antihistaminer) eftersom OKEDI kan 6ka den
lugnande effekten av alla dessa ldkemedel.

. Likemedel som kan péverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. ldkemedel mot malaria,
hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depression eller andra
lakemedel mot psykiska problem.

. Liakemedel som ger langsam hjartrytm/puls.
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Lakemedel som sianker kaliumhalten i blodet (t.ex. vissa vitskedrivande lakemedel).
Likemedel mot hogt blodtryck. OKEDI kan séinka blodtrycket.

Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa).

Likemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.
metylfenidat).

o Vitskedrivande ldkemedel (diuretika) som anvénds vid hjértproblem eller svullnad i delar av
kroppen pa grund av ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid). OKEDI
som tas separat eller tillsammans med furosemid kan ge 6kad risk for stroke och kan vara
livshotande hos dldre personer med demens.

Foljande liikemedel kan minska effekten av risperidon

o Rifampicin (ett ldkemedel mot vissa infektioner).
o Karbamazepin, fenytoin (likemedel mot epilepsi).
o Fenobarbital.

Om du borjar eller slutar ta dessa lakemedel kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande liikemedel kan 6ka effekten av risperidon

Kinidin (anvénds vid vissa hjartsjukdomar).

Likemedel mot depression (t.ex. paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva).

Likemedel som kallas betablockerare (anvédnds for behandling av hogt blodtryck).

Fentiaziner (anvénds t.ex. for att behandla psykoser eller som lugnande medel).

Cimetidin, ranitidin (mot sur mage).

Itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner).

Vissa likemedel som anvinds vid behandling av hiv/AIDS, sdsom ritonavir.

Verapamil, ett lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal

hjértrytm.

. Sertralin och fluvoxamin, likemedel som anvénds for att behandla depression och andra
psykiska besvir.

Om du borjar eller slutar ta dessa ldkemedel kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvdnder OKEDI.

OKEDI med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nir du tar OKEDI.

Graviditet, amning och fertilitet

J Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Din ldkare avgor om du kan
anvénda detta likemedel.

o Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént risperidon under
den sista trimestern (de sista tre ménaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet
och/eller svaghet, sdmnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn
uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

o OKEDI kan héja dina nivéer av hormonet prolaktin och det kan paverka fertiliteten (se
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med OKEDI. Kér inte bil och
anvind inte verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lékare.
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3. Hur du anviander OKEDI

Halso- och sjukvérdspersonal kommer att ge dig OKEDI som injektion i en muskel i §verarmen
eller i skinkan var 28:e dag. Injektionerna ska ges varierande p& hoger och vinster sida.

Rekommenderad dos dr 75 mg var 28:e dag, men en hogre dos pa 100 mg var 28:¢ dag kan behdvas.
Lakaren avgor vilken dos OKEDI som ar lamplig for dig.

Om du just nu behandlas med andra antipsykotiska likemedel dn risperidon men har tagit risperidon
tidigare, ska du borja med att ta risperidon som tas genom munnen i minst 6 dagar innan du boérjar med
OKEDI.

Om du aldrig har tagit risperidon i ndgon form ska du bérja med att ta risperidon som tas genom
munnen i minst 14 dagar innan du boérjar med OKEDI. Lékaren bestimmer hur lange du behover ta
risperidon som tas genom munnen.

Om du har njurproblem
OKEDI rekommenderas inte till patienter med maéttligt till kraftigt nedsatt njurfunktion.

Om du har fatt for stor méingd OKEDI

o Kontakta genast lékare.

o Overdosering kan leda till sdmnighet eller trotthet, onormala kroppsrérelser, problem
med att std och ga, yrsel beroende pa lagt blodtryck, onormala hjértslag eller kramper.

Om du slutar att anvinda OKEDI
Du kommer forlora effekten av ldkemedlet. Du ska inte sluta anvidnda detta ldkemedel om inte ldkaren
har sagt att du ska gora det, eftersom dina symtom kan komma tillbaka.

Det ar viktigt att du inte missar besdken en géng var 28:¢ dag nér du ska fi injektionerna. Om du vid
nagot tillfalle inte kan komma, kontakta da snarast ldkaren for att boka en ny tid nir du kan komma

och fa injektionen.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare eller bege dig genast till nirmaste akutmottagning om du far féljande mindre
vanliga biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

. Upplever tardiv dyskinesi (ryckningar eller rorelser som du inte kan kontrollera i ansikte, tunga
eller andra delar av kroppen).

Kontakta léikare eller bege dig genast till nirmaste akutmottagning om du fir nigon av
foljande sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o Fér blodproppar i venerna, sarskilt i benen (ger symtom som svullnad, smérta och rodnad pa
benet). Dessa kan transporteras vidare via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta
och andningssvarigheter.

o Fér feber, muskelstelhet, svettningar eller sénkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
malignt neuroleptikasyndrom).

o Ar man och far en ihillande eller smirtsam erektion. Detta kallas for priapism.

o Far en allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, lappar eller tunga,

andndd, klada, hudutslag eller blodtrycksfall (anafylaktisk reaktion eller angioddem). Aven
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om du tidigare har talt risperidon taget genom munnen kan séllsynta allergiska reaktioner
uppkomma efter att du har fatt OKEDI som injektion.

Féar morkt rod eller brun urin eller betydligt mindre méngd urin samtidigt med
muskelsvaghet eller svarighet att rora armar och ben. Detta kan vara tecken pa rabdomyolys
(snabb muskelnedbrytning).

Kénner dig svag eller yr, fér feber, frossa eller sar i munnen. Detta kan vara tecken pé
mycket 1dg halt granulocyter (en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektioner).

Foljande biverkningar kan ocksé forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler in 1 av 10 anviindare):

Svarigheter att somna eller sova utan avbrott

Parkinsonism: rorelserubbningar sdsom langsamma rorelser eller nedsatt rorelseformaga,
en kénsla av att musklerna ér stela eller spénda, ibland till och med en kénsla av att en
rorelse stannar upp (“fryser”’) och sedan startar igen. Andra tecken ér 1&ngsam och slédpande
gang, skakningar i vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad av
ansiktsuttryck

Huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Lunginflammation, bronkit (inflammation i luftvdgarna), bihileinflammation,
urinvagsinfektion, droninfektion, influensa, influensaliknande symtom, halsont, hosta, nistéppa,
feber, 6goninfektion eller bindhinneinflammation i 6gat (konjunktivit)

Okade nivder av hormonet prolaktin som ses i blodprov. Symtom p4 hdga prolaktinnivéer
ar mindre vanligt och kan hos mén vara svullna brost, problem med att fa eller bibehalla
erektion samt minskad sexlust. Hos kvinnor kan symtomen vara liackage av brostmjolk,
menstruationsrubbningar, utebliven menstruation, ingen dgglossning eller fertilitetsproblem
Viktokning, 6kad eller minskad aptit

Somnstorning, irritabilitet, depression, angest, sdmnighet eller mindre alert

Dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar som leder till ldngsamma och upprepade
rorelser eller onormal kroppshallning), dyskinesi (ett annat tillstdnd som ger oftrivilliga
muskelrorelser med upprepade, krampaktiga eller vridande rorelser eller ryckningar)
Tremor (skakningar), muskelkramper, smértor i muskler eller skelett, ryggvirk, ledvark,
fallolyckor

Dimsyn

Urininkontinens (urinldckage)

Snabb puls, hogt blodtryck, andfaddhet

Magsmérta, magbesvir, krakningar, illaméende, yrsel, forstoppning, diarré,
matsmaltningsproblem, muntorrhet, tandvérk

Hudutslag, hudrodnad, reaktion vid injektionsstéllet (obehag, smérta, rodnad eller
svullnad), svullnad i kropp, armarna eller benen, brostsmérta, avsaknad av energi och
styrka, utmattning, smérta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

Infektion i urinblésan, halsfluss, nagelsvamp, infektion i djupare hudlager, virusinfektion,
hudinflammation orsakad av kvalster

Minskat eller 6kat antal vita blodkroppar i blodet, minskat antal blodplattar (blodkroppar som
bidrar till att stoppa blddning), anemi eller lagt hematokritvdrde (minskat antal roda
blodkroppar), 6kad méngd av enzymet kreatinfosfokinas i blodet, 6kad méngd leverenzymer i
blodet

Lagt blodtryck, blodtrycksfall nér du reser dig upp, virmevallning, hjarnischemi (otillrackligt
blodflode till hjdrnan)

Diabetes, hogt blodsocker, 6verdrivet vattenintag, okat kolesterolvérde i blodet, viktminskning,
anorexi, hogt triglyceridvarde i blodet (en typ av blodfett)

Mani (upprymdhet), forvirring, minskad sexlust, nervositet, mardrommar

Svimning, kramper, snurrande kinsla (vertigo), oronsus (tinnitus), oronsmarta
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o Ett rastlost tvang att rora pa delar av kroppen, balansrubbning, onormal koordination, nedsatt
uppmérksambhet, talsvarigheter, férlorat smaksinne eller onormal smakupplevelse, minskad
kénsla for berdring och smarta, pirrande eller stickande kénsla eller domningar i huden

o Oregelbunden och ofta snabb hjartrytm, langsam hjartrytm, onormalt EKG (métning av hjértats
elektriska aktivitet), hjértklappning (fladdrande eller dunkande kénsla i brostkorgen), stérning i
overledningen mellan hjartats ovre och nedre delar

o Trénga luftvigar, vasande (hest/visslande ljud vid andning), ndsblod

. Onormal kroppshéllning, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmirta, onormal gang,
torst, sjukdomskénsla, obehagskinsla i brostet eller allmén obehagskénsla, kdnsla av att vara “ur
gidngorna”

o Mag- eller tarminfektion eller irritation, avforingsinkontinens, svéljsvarigheter, 6kad
gasbildning, 6kad urinering, oformaga att kissa, smérta av att kissa

. Uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln, mjélklackage

frén brosten, sexuell dysfunktion, obehag eller smérta fran brosten, flytningar, erektil
dysfunktion, ejakulationsstorningar (utlosning), brostutveckling hos mén

. Nasselutslag, fortjockad hud, hudsjukdom, intensiv kladda i huden, haravfall, eksem (flackvis
inflammerad, kliande, sprucken och grov hud), torr hud, missfargad hud, akne, seborroisk
dermatit (rod, fjallande, fet, kliande och inflammerad hud), hudférandringar

. Overkinslighet av dgat mot ljus, torra gon, okat tarflode

. Allergisk reaktion, frossa.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. Infektion

. Onormal utsondring av ett hormon som kontrollerar méngden urin, farligt stort vattenintag, for
hogt sockervirde i urinen, lgt blodsocker, 6kad mingd insulin (ett hormon som reglerar
blodsockernivan) i blodet

. Reagerar inte pa stimulering, katatoni (ororlighet och ingen reaktionsformaga i vaket tillstdnd),
lag medvetandeniva, somngéng, somnrelaterad 4tstérning, andningsproblem under sémn
(sdbmnapné), snabb och ytlig andning, lunginflammation p& grund av inandning av mat in i
luftvigarna, lungstas, storning i andningsvégarna, rostfordndring, rassel fran lungorna, avsaknad
av kénslor, oférméga att fa orgasm

. Problem med blodkérlen i hjdrnan, koma pa grund av okontrollerad diabetes, ofrivilliga
huvudskakningar

. Glaukom (0kat tryck i 6gat), problem med 6gonrorelser, 6gonrullningar,
skorpbildning/inflammation i 6gonlockskanten, 6gonproblem under operation for gra starr

. Inflammation i bukspottkdrteln, blockering i tarmen
Svullen tunga, nariga ldppar, mjéll, gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor), forhardnad hud

. Brostforstoring, brostsvullnad (harda, svullna, smartande brést pa grund av alltfor stor
mjolkproduktion)

J Sénkt kroppstemperatur, koldkénsla i armar och ben

o Symtom pé likemedelsabstinens (dven hos nyfodda).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
o Livshotande komplikationer av daligt kontrollerad diabetes
o Avsaknad av tarmrorelser vilket orsakar stopp.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

o Allvarliga eller livshotande utslag med blésor och flagnande hud som kan bdrja i och kring
mun, nisa, 6gon eller konsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. Hur OKEDI ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, aluminiumfolien eller sprutans etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Anviand OKEDI omedelbart efter beredning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen é&r risperidon.

Den aktiva substansen finns endast i sprutan med pulver. Efter beredning dr den méngd risperidon som
avges 75 mg.

Ovriga innehéllsdmnen ir:
Forfylld spruta med pulver: poly-(D, L-laktid-co-glykolid).
Forfylld spruta med vétska: dimetylsulfoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje forpackning med OKEDI pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension innehaller:

o En pase av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med pulver (detta pulver innehaller den
aktiva substansen risperidon) och en pdse med kiselgel som torkmedel. Pulvret ar vitt till gulvitt
icke-aggregerat pulver.

¢ En pase av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med vétska och en pése med kiselgel
som torkmedel. Den forfyllda sprutan med vitska innehdller en klar 16sning och har en ROD
fingerfléns.

o En steril 2 tums kanyl med sékerhetsskydd for intramuskulér injektion (0,90 x 51mm [20G]) som
anvands vid administrering i muskeln i skinkan.

e En steril 1 tums kanyl med sékerhetsskydd for intramuskulér injektion (0,80 x 25mm [21G]) som
anvénds vid administrering i muskeln i dverarmen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

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

28037 Madrid

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Kneioid
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

48

Lietuva

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Denna bipacksedel dndrades senast MM/AAAA.
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Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

OKEDI 75 mg pulver och vitska till injektionsvitska, depotsuspension

Viktig information
For att sékerstilla en lyckad administrering av OKEDI méste dessa steg-for-steg-anvisningar foljas
noga.

Anvind de komponenter som medfoljer

Komponenterna i den hér forpackningen ar specifikt utformade for att anvindas med OKEDIL.
OKEDI maste beredas med den vitska som medfoljer forpackningen.

Byt inte ut NAGON av komponenterna i férpackningen.

Administrera dosen omedelbart efter beredning. Endast for intramuskuldr anvdndning efter beredning.
Korrekt dosering

Hela innehéllet i den fardigberedda sprutan maste administreras for att sékerstdlla att den avsedda
dosen OKEDI ges.

Engangsprodukt

1. KONTROLLERA INNEHALLET

Arbeta pa en ren yta, borja med att 6ppna pésarna och kasta torkmedlet.

En forpackning med OKEDI innehéller:

* En pése av aluminiumfolie som innehéller en forfylld spruta med OKEDI, med VIT kolv och VIT

fingerflans. Sprutan dr markt med P
* En pése av aluminiumfolie som innehaller en forfylld spruta med VATSKA for OKEDI, med

GENOMSKINLIG kolv och ROD fingerflins. Sprutan dr mirkt med
* Tvé kanyler for administrering (21G, 25 mm for deltoideusmuskeln [gront skydd] och 20G, 51 mm
for glutealmuskeln [gult kydd]).

Kassera allt innehall i forpackningen om négon komponent ir skadad.

Om frammande partiklar forekommer och/eller likemedlets utseende avviker fran det beskrivna ska
OKEDI inte administreras.

1.1 Inspektera sprutan med vitska
SE TILL att VATSKAN i sprutan flodar normalt.
Vitskan fryser under 19 °C.

Om den ér helt eller delvist fryst ska den fa tina med hjalp av kontakt med handerna eller ocksa kan
den sta i rumstemperatur tills vitskeflodet aterstéllts innan du fortsatter.
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1.2 Knacka loss pulvret i sprutan

KNACKA pé OKEDI-sprutan sa att eventuellt packat pulver néra locket lossar.

[

2. KOPPLA IHOP SPRUTORNA

ot

2.1 Hall sprutorna rakt uppét och ta av locken

Hall bada sprutorna rakt uppat sa att inget av innehallet gar forlorat.
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2.2 KOPPLA THOP SPRUTORNA

Ta sprutan med vitska, d.v.s. spruta S med firgad fingerflins, och placera den OVANPA spruta R
med pulvret, eller luta den ndgot nér du kopplar ihop sprutorna.

VRID ihop sprutorna tills ett 14tt motstdnd kénns.

Se till att spruta R med pulvret ir i uppritt position si att inget pulver gar forlorat.

3. BLANDA INNEHALLET

GOR EN PAUS OCH LAS IGENOM DETTA AVSNITT INNAN DU BORJAR ANNARS
KANSKE INTE LAKEMEDLET BEREDS PA RATT SATT.

¢ TRYCK BESTAMT in vitskan i pulversprutan.

¢ VANTA INTE pa att pulvret ska bli genomfuktat utan borja OMEDELBART blanda innehéllet
genom att SNABBT trycka in kolvarna varannan gang 100 gianger (2 tryckningar pa 1 sekund, i
ungefiir 1 minut).

o SE TILL ATT ldkemedlet fors 6ver frin den ena sprutan till den andra si att det blandas
ordentligt: likemedlet éir trogflytande och du maste ta i ordentligt nar du trycker in kolvarna.

Blanda med minst 100 tryckningar, véxlande mellan

@ ochsedan @
(1) TRYCK Q (fargad flins)

100 tryckningar @ P

(2 tryckningar/sekund)

Kontrollera att likemedlet fors over fran den ena sprutan till den andra
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Om ldkemedlet blandats korrekt dr det en jamn, benvit till gulaktig suspension med tjock konsistens.

W

\m

Fortsitt direkt med att gora i ordning injektionssprutan sa att den homogena suspensionen inte
forandras.

4. GOR 1 ORDNING INJEKTIONSSPRUTAN
4.1 For over likemedlet
Tryck ner kolven R och &verfor allt innehéll till sprutan S som har en firgad fingerfléns.

Kontrollera att hela innehallet har forts over.

_TRYCK och
OVERFOR ALLT
LAKEMEDEL

¢

<4

Sprutafor
injektion
(fargad flans)

4.2 Ta isir sprutorna
Naér allt 1akemedel har forts 6ver ska de tva sprutorna vridas isar.

OKEDI ska administreras omedelbart si att den homogena suspensionen inte forindras.

HALL KVAR
TRYCKET och TA
LOSS

Spruta for
injektion
(fargad flans)
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4.3 Montera den sterila kanylen med sékerhetsskydd
Vilj korrekt nal som ska anvéndas:

* Deltoideus: 21G, 25 mm for deltoideus (gront skydd)
* Gluteus: 20G, 51 mm for gluteus (gult skydd)

Satt fast den genom att vrida fast den medurs. Spénn inte for hart.

4.4 Avligsna overflodig luft

Ta av nalskyddet och tryck ut 6verflodig luft (endast storre bubblor) ur sprutan.
Tryck INTE ut nigot liikemedel.

Om det syns likemedel vid nalspetsen, dra tillbaka kolven nagot for att forhindra spill av lakemedel.

5. ADMINISTRERA OCH KASSERA
5.1 Injicera likemedlet

Stick in kanylen helt i muskeln. INJICERA INTE PA NAGOT ANNAT SATT.

7N
<

KONTROLLERA att ALLT
INNEHALL har INJICERATS

TJOCKFLYTANDE LAKEMEDEL, INJICERA DET LANGSAMT OCH STADIGT. SE TILL
ATT ALLT INJICERAS.

« Injektionen tar lingre tid 4n vanligt eftersom likemedlet har hog viskositet.

« Vinta nigra sekunder innan du drar ut kanylen.

« Undvik att oavsiktligt injicera i ett blodkérl.
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5.2 Kassera likemedlet

Tryck fast skyddet 6ver kanylen med ett finger eller tryck mot en plan yta och kassera den omedelbart
i en behéllare for vasst avfall.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvitska, depotsuspension
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad OKEDI é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder OKEDI
Hur du anvinder OKEDI

Eventuella biverkningar

Hur OKEDI ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk wd e~

1. Vad OKEDI ir och vad det anvénds for
OKEDI innehéller den aktiva substansen risperidon som tillhér gruppen antipsykotiska lakemedel.

OKEDI anvinds till vuxna patienter for att behandla schizofreni, en sjukdom som kan innebéra att
man ser, hor eller kdnner saker som inte finns, tror saker som inte &r verkliga eller kénner sig ovanligt
misstinksam eller forvirrad.

OKEDI ir avsett for patienter som man vet tal oralt risperidon (t.ex. tabletter) och hos vilka
lakemedlet har effekt.

OKEDI kan bidra till att lindra symtomen pé din sjukdom och hindra att symtomen kommer tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du anvinder OKEDI

Anvind inte OKEDI:
o om du éar allergisk mot risperidon eller nagot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder OKEDI om:

o du har problem med hjértat. Det kan t.ex. vara oregelbunden hjartrytm eller om du latt far lagt
blodtryck eller om du tar ldkemedel for ditt blodtryck. OKEDI kan sidnka blodtrycket. Dosen
kan behova justeras.

o du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sasom hogt blodtryck, hjart-
kérlsjukdom eller problem med blodkérlen i hjdrnan.

. du ndgon gang har drabbats av ofrivilliga rorelser i tungan, munnen och ansiktet.

o du nagon gang har haft ett tillstdind med feber, muskelstelhet, svettningar eller sénkt
medvetandegrad (dven kallat malignt neuroleptikasyndrom).

. du har Parkinsons sjukdom.

J du har demens.
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. du vet att du tidigare har haft 1aga virden av vita blodkroppar (detta kan, men behover inte
ha orsakats av andra lakemedel).
du har diabetes.
du har epilepsi.
du &r man och har ndgon géng haft en ihallande eller smértsam erektion.
du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir for varm.
du har njurproblem.
du har leverproblem.
du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin i blodet, eller du har en tumdr som kan
vara prolaktinberoende.
. du eller ndgon i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom antipsykotiska
ladkemedel har satts i samband med bildande av blodproppar.

Om du ar osdker pad om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvénder oralt risperidon eller OKEDI.

Under behandlingen

Mycket sillsynta fall av farligt 14ga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behdvs for att
bekédmpa infektioner i blodet har setts hos patienter som tar risperidon. Din ldkare kan darfér komma
att kontrollera dina nivaer av vita blodkroppar fére och under behandlingen.

Aven om du tidigare har tilt risperidon som intagits genom munnen kan sillsynta allergiska
reaktioner uppkomma efter att du har fatt OKEDI som injektion. S6k genast sjukvard om du far
utslag, svullnad i halsen, klada eller andningssvarigheter eftersom detta kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

OKEDI kan orsaka viktokning. En kraftig viktokning kan vara negativt for din hélsa. Lakaren ska
kontrollera din vikt regelbundet.

Diabetes mellitus eller forsaimring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som tar
OKEDI. Lékaren ska dérfor kontrollera om du har tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med
befintlig diabetes mellitus ska blodsockret matas regelbundet.

Det &r vanligt att OKEDI 6kar nivéerna av ett hormon som kallas prolaktin. Detta kan leda till
biverkningar som menstruationsstdrningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor, svullnad av brosten hos
maén (se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”). Om sadana biverkningar uppkommer rekommenderas
bedémning av prolaktinnivén i blodet.

Vid operation av grumlig lins i 6gat (gra starr) kan problem uppstd som kan gora att 6gat skadas. Om
en 6gonoperation planeras maste du informera din 6gonldkare om att du tar detta ladkemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och OKEDI
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ir sirskilt viktigt att du talar med léikare eller apotekspersonal om du tar nigot av foljande:

. Likemedel som paverkar hjérnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilakemedel (vissa antihistaminer) eftersom OKEDI kan 6ka den
lugnande effekten av alla dessa ldkemedel.

. Likemedel som kan péverka hjartats elektriska aktivitet, t.ex. ldkemedel mot malaria,
hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depression eller andra
lakemedel mot psykiska problem.

. Liakemedel som ger langsam hjartrytm/puls.

57



Lakemedel som sianker kaliumhalten i blodet (t.ex. vissa vitskedrivande lakemedel).
Likemedel mot hogt blodtryck. OKEDI kan séinka blodtrycket.

Lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa).

Likemedel som Okar aktiviteten i det centrala nervsystemet (psykostimulantia, t.ex.
metylfenidat).

o Vitskedrivande ldkemedel (diuretika) som anvénds vid hjértproblem eller svullnad i delar av
kroppen pa grund av ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid). OKEDI
som tas separat eller tillsammans med furosemid kan ge 6kad risk for stroke och kan vara
livshotande hos dldre personer med demens.

Foljande liikemedel kan minska effekten av risperidon

o Rifampicin (ett ldkemedel mot vissa infektioner).
o Karbamazepin, fenytoin (likemedel mot epilepsi).
o Fenobarbital.

Om du borjar eller slutar ta dessa lakemedel kan du behdva en annan dos av risperidon.

Foljande liikemedel kan 6ka effekten av risperidon

Kinidin (anvénds vid vissa hjartsjukdomar).

Likemedel mot depression (t.ex. paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva).

Likemedel som kallas betablockerare (anvédnds for behandling av hogt blodtryck).

Fentiaziner (anvénds t.ex. for att behandla psykoser eller som lugnande medel).

Cimetidin, ranitidin (mot sur mage).

Itrakonazol och ketokonazol (likemedel for att behandla svampinfektioner).

Vissa likemedel som anvinds vid behandling av hiv/AIDS, sdsom ritonavir.

Verapamil, ett lakemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och/eller onormal

hjértrytm.

. Sertralin och fluvoxamin, likemedel som anvénds for att behandla depression och andra
psykiska besvir.

Om du borjar eller slutar ta dessa ldkemedel kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du ar osdker pa om nagot av ovanstaende géller dig ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvdnder OKEDI.

OKEDI med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nir du tar OKEDI.

Graviditet, amning och fertilitet

J Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. Din ldkare avgor om du kan
anvénda detta likemedel.

o Foljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént risperidon under
den sista trimestern (de sista tre ménaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet
och/eller svaghet, sdmnighet, oro, andningsproblem och svérigheter att 4ta. Om ditt barn
uppvisar nagot av dessa symtom kan du behdva kontakta lakare.

o OKEDI kan héja dina nivéer av hormonet prolaktin och det kan paverka fertiliteten (se
avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”).

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med OKEDI. Kér inte bil och
anvind inte verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din lékare.
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3. Hur du anviander OKEDI

Halso- och sjukvérdspersonal kommer att ge dig OKEDI som injektion i en muskel i §verarmen
eller i skinkan var 28:e dag. Injektionerna ska ges varierande p& hoger och vinster sida.

Rekommenderad dos dr 75 mg var 28:e dag, men en hogre dos pa 100 mg var 28:¢ dag kan behdvas.
Lakaren avgor vilken dos OKEDI som ar lamplig for dig.

Om du just nu behandlas med andra antipsykotiska likemedel dn risperidon men har tagit risperidon
tidigare, ska du borja med att ta risperidon som tas genom munnen i minst 6 dagar innan du boérjar med
OKEDI.

Om du aldrig har tagit risperidon i ndgon form ska du bérja med att ta risperidon som tas genom
munnen i minst 14 dagar innan du boérjar med OKEDI. Lékaren bestimmer hur lange du behover ta
risperidon som tas genom munnen.

Om du har njurproblem
OKEDI rekommenderas inte till patienter med maéttligt till kraftigt nedsatt njurfunktion.

Om du har fatt for stor méingd OKEDI

o Kontakta genast lékare.

o Overdosering kan leda till sdmnighet eller trotthet, onormala kroppsrérelser, problem
med att std och g, yrsel beroende pa lagt blodtryck onormala hjértslag eller kramper.

Om du slutar att anvinda OKEDI

Du kommer forlora effekten av 1dkemedlet. Du ska inte sluta anvénda detta ldkemedel om inte ldkaren
har sagt att du ska gora det, eftersom dina symtom kan komma tillbaka.

Det ar viktigt att du inte missar besdken en géng var 28:e dag nér du ska fa injektionerna. Om du vid
nagot tillfalle inte kan komma, kontakta da snarast ldkaren for att boka en ny tid nir du kan komma

och fa injektionen.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare eller bege dig genast till nirmaste akutmottagning om du far féljande mindre
vanliga biverkning (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

. Upplever tardiv dyskinesi (ryckningar eller rorelser som du inte kan kontrollera i ansikte, tunga
eller andra delar av kroppen).

Kontakta léikare eller bege dig genast till nirmaste akutmottagning om du fir nigon av
foljande sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o Fér blodproppar i venerna, sarskilt i benen (ger symtom som svullnad, smérta och rodnad pa
benet). Dessa kan transporteras vidare via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmarta och
andningssvarigheter.

o Fér feber, muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ett tillstind som kallas
malignt neuroleptikasyndrom).

o Ar man och far en ihdllande eller smirtsam erektion. Detta kallas for priapism.

o Far en allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, léppar eller tunga,

andndd, klada, hudutslag eller blodtrycksfall (anafylaktisk reaktion eller angioddem). Aven
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om du tidigare har talt risperidon taget genom munnen kan séllsynta allergiska reaktioner
uppkomma efter att du har fatt OKEDI som injektion.

Féar morkt rod eller brun urin eller betydligt mindre méngd urin samtidigt med
muskelsvaghet eller svarighet att rora armar och ben. Detta kan vara tecken pa rabdomyolys
(snabb muskelnedbrytning).

Kénner dig svag eller yr, fér feber, frossa eller sar i munnen. Detta kan vara tecken pé
mycket 1dg halt granulocyter (en typ av vita blodkroppar som bekdmpar infektioner).

Foljande biverkningar kan ocksé forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler in 1 av 10 anviindare):

Svarigheter att somna eller sova utan avbrott

Parkinsonism: rorelserubbningar sdsom langsamma rorelser eller nedsatt rorelseformaga,
en kénsla av att musklerna ér stela eller spénda, ibland till och med en kénsla av att en
rorelse stannar upp (“fryser”’) och sedan startar igen. Andra tecken ér 1&ngsam och slédpande
gang, skakningar i vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en avsaknad av
ansiktsuttryck

Huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Lunginflammation, bronkit (inflammation i luftvdgarna), bihileinflammation,
urinvagsinfektion, droninfektion, influensa, influensaliknande symtom, halsont, hosta, nistéppa,
feber, 6goninfektion eller bindhinneinflammation i 6gat (konjunktivit)

Okade nivder av hormonet prolaktin som ses i blodprov. Symtom p4 hdga prolaktinnivéer
ar mindre vanligt och kan hos mén vara svullna brost, problem med att fa eller bibehalla
erektion samt minskad sexlust. Hos kvinnor kan symtomen vara liackage av brostmjolk,
menstruationsrubbningar, utebliven menstruation, ingen dgglossning eller fertilitetsproblem
Viktokning, 6kad eller minskad aptit

Somnstorning, irritabilitet, depression, angest, sdmnighet eller mindre alert

Dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar som leder till ldngsamma och upprepade
rorelser eller onormal kroppshallning), dyskinesi (ett annat tillstdnd som ger oftrivilliga
muskelrorelser med upprepade, krampaktiga eller vridande rorelser eller ryckningar)
Tremor (skakningar), muskelkramper, smértor i muskler eller skelett, ryggvirk, ledvark,
fallolyckor

Dimsyn

Urininkontinens (urinldckage)

Snabb puls, hogt blodtryck, andfaddhet

Magsmérta, magbesvir, krakningar, illaméende, yrsel, forstoppning, diarré,
matsmaltningsproblem, muntorrhet, tandvérk

Hudutslag, hudrodnad, reaktion vid injektionsstéllet (obehag, smérta, rodnad eller
svullnad), svullnad i kropp, armarna eller benen, brostsmérta, avsaknad av energi och
styrka, utmattning, smérta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):

Infektion i urinblésan, halsfluss, nagelsvamp, infektion i djupare hudlager, virusinfektion,
hudinflammation orsakad av kvalster

Minskat eller 6kat antal vita blodkroppar i blodet, minskat antal blodplattar (blodkroppar som
bidrar till att stoppa blddning), anemi eller lagt hematokritvdrde (minskat antal roda
blodkroppar), 6kad méngd av enzymet kreatinfosfokinas i blodet, 6kad méngd leverenzymer i
blodet

Lagt blodtryck, blodtrycksfall nér du reser dig upp, virmevallning, hjarnischemi (otillrackligt
blodflode till hjdrnan)

Diabetes, hogt blodsocker, 6verdrivet vattenintag, okat kolesterolvérde i blodet, viktminskning,
anorexi, hogt triglyceridvarde i blodet (en typ av blodfett)

Mani (upprymdhet), forvirring, minskad sexlust, nervositet, mardrommar

Svimning, kramper, snurrande kinsla (vertigo), oronsus (tinnitus), oronsmarta
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o Ett rastlost tvang att rora pa delar av kroppen, balansrubbning, onormal koordination, nedsatt
uppmérksambhet, talsvarigheter, férlorat smaksinne eller onormal smakupplevelse, minskad
kénsla for berdring och smarta, pirrande eller stickande kénsla eller domningar i huden

o Oregelbunden och ofta snabb hjartrytm, langsam hjartrytm, onormalt EKG (métning av hjértats
elektriska aktivitet), hjértklappning (fladdrande eller dunkande kénsla i brostkorgen), stérning i
overledningen mellan hjartats ovre och nedre delar

o Trénga luftvigar, vasande (hest/visslande ljud vid andning), ndsblod

. Onormal kroppshéllning, ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmirta, onormal gang,
torst, sjukdomskénsla, obehagskinsla i brostet eller allmén obehagskénsla, kdnsla av att vara “ur
gingorna”

. Mag- eller tarminfektion eller irritation, avforingsinkontinens, svéljsvarigheter, 6kad
gasbildning, 6kad urinering, oformaga att kissa, smérta av att kissa

o Uteblivna menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln, mj6lklackage

frén brosten, sexuell dysfunktion, obehag eller smérta fran brosten, flytningar, erektil
dysfunktion, ejakulationsstorningar (utlosning), brostutveckling hos mén

. Nasselutslag, fortjockad hud, hudsjukdom, intensiv kladda i huden, haravfall, eksem (flackvis
inflammerad, kliande, sprucken och grov hud), torr hud, missfargad hud, akne, seborroisk
dermatit (rod, fjallande, fet, kliande och inflammerad hud), hudférandringar

. Overkinslighet av dgat mot ljus, torra gon, okat tarflode

. Allergisk reaktion, frossa.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

. Infektion

. Onormal utsondring av ett hormon som kontrollerar mangden urin, farligt stort vattenintag, for
hogt sockervirde i urinen, lgt blodsocker, 6kad mangd insulin (ett hormon som reglerar
blodsockernivan) i blodet

. Reagerar inte pa stimulering, katatoni (ororlighet och ingen reaktionsformaga i vaket tillstdnd),
lag medvetandenivd, somngang, somnrelaterad dtstorning, andningsproblem under sémn
(sdbmnapné), snabb och ytlig andning, lunginflammation p& grund av inandning av mat in i
luftvigarna, lungstas, stdrning i andningsvégarna, rostfordndring, rassel fran lungorna, avsaknad
av kénslor, oférméga att fa orgasm

. Problem med blodkérlen i hjdrnan, koma pa grund av okontrollerad diabetes, ofrivilliga
huvudskakningar

. Glaukom (0kat tryck i 6gat), problem med 6gonrorelser, 6gonrullningar,
skorpbildning/inflammation i 6gonlockskanten, 6gonproblem under operation for gra starr

. Inflammation i bukspottkdrteln, blockering i tarmen
Svullen tunga, nariga ldppar, mjéll, gulsot (gulfargning av hud och dgonvitor), forhardnad hud.

o Brostforstoring, brostsvullnad (harda, svullna, smartande brést pa grund av alltfor stor
mjolkproduktion)

J Sénkt kroppstemperatur, koldkénsla i armar och ben

o Symtom pé likemedelsabstinens (dven hos nyfodda).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
o Livshotande komplikationer av daligt kontrollerad diabetes
o Avsaknad av tarmrorelser vilket orsakar stopp.

Ingen kénd frekvens (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

o Allvarliga eller livshotande utslag med bléasor och flagnande hud som kan borja i och kring
mun, nisa, dgon eller konsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons
syndrom eller toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om ldkemedels sidkerhet.
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5. Hur OKEDI ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, aluminiumfolien eller sprutans etikett efter
EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.
Anviand OKEDI omedelbart efter beredning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen é&r risperidon.

Den aktiva substansen finns endast i sprutan med pulver. Efter beredning dr den méngd risperidon som
avges 100 mg.

Ovriga innehallsdmnen ir:
Forfylld spruta med pulver: poly-(D, L-laktid-co-glykolid).
Forfylld spruta med vétska: dimetylsulfoxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje forpackning med OKEDI pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension innehaller:

o En pase av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med pulver (detta pulver innehaller den
aktiva substansen risperidon) och en pdse med kiselgel som torkmedel. Pulvret ar vitt till gulvitt
icke-aggregerat pulver.

¢ En pase av aluminiumfolie innehallande en forfylld spruta med vétska och en pése med kiselgel
som torkmedel. Den forfyllda sprutan med vitska innehaller en klar 16sning och har en BLA
fingerfléns.

o En steril 2 tums kanyl med sékerhetsskydd for intramuskulér injektion (0,90 x 51mm [20G]) som
anvands vid administrering i muskeln i skinkan.

e En steril 1 tums kanyl med sékerhetsskydd for intramuskulér injektion (0,80 x 25mm [21G]) som
anvénds vid administrering i muskeln i dverarmen.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanien

Tillverkare

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

28037 Madrid

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

62



Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hcnanns

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

Deutschland

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

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EA\rada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. Epvbpaia, Kneioid
TnA. 210 8009111

Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

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

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

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

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

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

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

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

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

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471

Polska

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

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30



France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

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

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavia

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Denna bipacksedel sindrades senast MM/AAAA.
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Portugal

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

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

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

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

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

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

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

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

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

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



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

OKEDI 100 mg pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension

Viktig information
For att sékerstilla en lyckad administrering av OKEDI méste dessa steg-for-steg-anvisningar foljas
noga.

Anvind de komponenter som medfoljer

Komponenterna i den hér forpackningen ar specifikt utformade for att anvindas med OKEDIL.
OKEDI maste beredas med den vitska som medfoljer forpackningen.

Byt inte ut NAGON av komponenterna i férpackningen.

Administrera dosen omedelbart efter beredning. Endast for intramuskuldr anvdndning efter beredning.
Korrekt dosering

Hela innehéllet i den fardigberedda sprutan maste administreras for att sékerstdlla att den avsedda
dosen OKEDI ges.

Engangsprodukt

1. KONTROLLERA INNEHALLET

Arbeta pa en ren yta, borja med att 6ppna pésarna och kasta torkmedlet.

En forpackning med OKEDI innehéller:

* En pése av aluminiumfolie som innehéller en forfylld spruta med OKEDI, med VIT kolv och VIT

fingerflans. Sprutan dr markt med P
* En pése av aluminiumfolie som innehaller en forfylld spruta med VATSKA for OKEDI, med

GENOMSKINLIG kolv och BLA fingerflins. Sprutan dr mirkt med
* Tvé kanyler for administrering (21G, 25 mm for deltoideusmuskeln [gront skydd] och 20G, 51 mm
for glutealmuskeln [gult skydd]).

Kassera allt innehall i forpackningen om négon komponent ir skadad.

Om frammande partiklar forekommer och/eller likemedlets utseende avviker fran det beskrivna ska
OKEDI inte administreras.

1.1 Inspektera sprutan med vitska
SE TILL att VATSKAN i sprutan flodar normalt.
Vitskan fryser under 19 °C.

Om den ér helt eller delvist fryst ska den fa tina med hjalp av kontakt med handerna eller ocksa kan
den sta i rumstemperatur tills vitskeflodet aterstéllts innan du fortsatter.

65



1.2 Knacka loss pulvret i sprutan

KNACKA pé OKEDI-sprutan sa att eventuellt packat pulver néra locket lossar.

R

2. KOPPLA IHOP SPRUTORNA

2.1 Hall sprutorna rakt uppat och ta av locken

Hall bada sprutorna rakt uppat si att inget av innehallet gar forlorat.

2.2 KOPPLA THOP SPRUTORNA
Ta sprutan med viitska, d.v.s. spruta S med firgad fingerflins, och placera den OVANPA spruta R
med pulvret, eller luta den ndgot nér du kopplar ihop sprutorna.
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VRID ihop sprutorna tills ett 14tt motstand kanns.
Se till att sprutan R med pulvret ir i uppritt position sa att inget pulver gar forlorat.

3. BLANDA INNEHALLET

GOR EN PAUS OCH LAS IGENOM DETTA AVSNITT INNAN DU BORJAR ANNARS
KANSKE INTE LAKEMEDLET BEREDS PA RATT SATT.

¢ TRYCK BESTAMT in vitskan i pulversprutan.

¢ VANTA INTE pa att pulvret ska bli genomfuktat utan borja OMEDELBART blanda innehéllet
genom att SNABBT trycka in kolvarna varannan gang 100 gianger (2 tryckningar pa 1 sekund, i
ungefir 1 minut).

o SE TILL ATT likemedlet fors over fran den ena sprutan till den andra s3 att det blandas
ordentligt: liikemedlet ir trogflytande och du maéste ta i ordentligt nér du trycker in kolvarna.

Blanda med minst 100 tryckningar, vixlande mellan

© ochsedan @
(1) TRYCK Q (fargad flans)

PN

100 tryckningar @ it i

(2 tryckningar/sekund)

Kontrollera att liikemedlet fors 6ver frin den ena sprutan till den andra
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Om ldkemedlet blandats korrekt &r det en jamn, benvit till gulaktig suspension med tjock konsistens.

\! \\_'

|

Fortsitt direkt med att gora i ordning injektionssprutan sa att den homogena suspensionen inte
foriandras.

4. GOR I ORDNING INJEKTIONSSPRUTAN
4.1 For over likemedlet
Tryck ner kolven R och &verfor allt innehéll till sprutan S som har en firgad fingerfléns.

Kontrollera att hela innehallet har forts over.

A _ TRYCK och
—  OVERFORALLT
LAKEMEDEL

Spruta for
& injektion
(fargad flans)

4.2 Ta isir sprutorna
Niér allt 1akemedel har forts 6ver ska de tva sprutorna vridas isar.

OKEDI ska administreras omedelbart sa att den homogena suspensionen inte forindras.

HALL KVAR
TRYCKET och TA
LOSS

Spruta for
injektion
fargad flans)
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4.3 Montera den sterila kanylen med séikerhetsskydd
Vilj korrekt nal som ska anvéndas:

* Deltoideus: 21G, 25 mm for deltoideus (gront skydd)
* Gluteus: 20G, 51 mm for gluteus (gult skydd)

Satt fast den genom att vrida fast den medurs. Spénn inte for hart.

4.4 Avligsna overflodig luft

Ta av nalskyddet och tryck ut 6verflodig luft (endast storre bubblor) ur sprutan.
Tryck INTE ut nigot liikemedel.

Om det syns likemedel vid nalspetsen, dra tillbaka kolven nagot for att forhindra spill av lakemedel.

5. ADMINISTRERA OCH KASSERA
5.1 Injicera likemedlet

Stick in kanylen helt i muskeln. INJICERA INTE PA NAGOT ANNAT SATT.

7N
<

KONTROLLERA att ALLT
INNEHALL har INJICERATS

TJOCKFLYTANDE LAKEMEDEL, INJICERA DET LANGSAMT OCH STADIGT. SE TILL
ATT ALLT INJICERAS.

« Injektionen tar lingre tid 4n vanligt eftersom likemedlet har hog viskositet.

« Viinta nigra sekunder innan du drar ut kanylen.

« Undvik att oavsiktligt injicera i ett blodkérl.
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5.2 Kassera likemedlet

Tryck fast skyddet 6ver kanylen med ett finger eller tryck mot en plan yta och kassera den omedelbart
i en behéllare for vasst avfall.
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