BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLEN OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat |Innehavareav godkannande [INN L ékemedlets Styrka Lakemedelsform  |Administreringss |Innehdll
for forsalining namn att (Koncentration)
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Risperidon Risperdal Quicklet |0,5 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  [Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Munsonderfallande |Oral anvdndning
Pfarrgasse 75 Img - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 2 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 3 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 4 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 0,5 mg - [0,5 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg- |1 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 2 mg- |2 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien

Osterrike




Medlemsstat |Innehavare av godkannande [INN L ékemedlets Styrka Lakemedelsform  |Administreringss |Innehdll
for forsalining namn att (Koncentration)
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 3mg- |3 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 4 mg - |4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 6 mg - |6 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Risperdal 1 mg/ml -|1 mg Oral 16sning Oral anvdandning |1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet |0,5 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Pfarrgasse 75 0,5 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 1 |1 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 2 |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 3 |3 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike




Medlemsstat |Innehavare av godkannande [INN L ékemedlets Styrka Lakemedelsform  |Administreringss |Innehdll
for forsalining namn att (Koncentration)
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin Quicklet 4 |4 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Pfarrgasse 75 mg - Tabletten tablett
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 0,5 mg- |0,5 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 1 mg- 1 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 2 mg - 2 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 3 mg - 3 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 4 mg - 4 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 6 mg - 6 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
Pfarrgasse 75 Filmtabletten
A-1232 Wien
Osterrike
Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperidon Rispolin 1 mg/ml - |1 mg Oral 16sning Oral anvdandning |1 mg/ 1 ml
Pfarrgasse 75 orale Losung
A-1232 Wien
Osterrike
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L akemedelsform
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Innehdll
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(Koncentration)

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
B-2600 Berchem
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal Instasolv

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperdal Instasolv

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600

Risperidone

Risperdal Instasolv

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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Berchem, Belgien

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Belgien

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 B-2600
Berchem, Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Bulgarien

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53

1000 Ljubljana

Slovenien

Risperidone

Rispolept

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml
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Bulgarien

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenien

Risperidone

Rispolept

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Bulgarien

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenien

Risperidone

Rispolept

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Bulgarien

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenien

Risperidone

Rispolept

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Bulgarien

Johnson & Johnson D.O.O.
Smartinska cesta 53, 1000
Ljubljana, Slovenien

Risperidone

Rispolept

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Cypern

J Janssen-Cilag International
NV, Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Risperidone

Risperdal

4mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Cypern

Janssen-Cilag International NV,
Turnhoutseweg 30, B-2340,
Beerse, Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5
Tjeckien

Risperidonum

Risperdal 1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.r.0.
Karla Englise 3201/6

Risperidonum

Risperdal 2 mg

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning
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150 00 Praha 5

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Risperdal 3 mg

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Risperdal 4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Risperdal Quicklet

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Munsonderfallande
tablett

Tjeckien

Janssen-Cilag s.t.0.
Karla Englise 3201/6
150 00 Praha 5

Risperidonum

Risperdal Quicklet

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered
Danmark

Risperidone

Belivon

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Belivon

1 mg

Filmdragerad

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Belivon

Filmdragerad

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460

Risperidone

Belivon

3 mg

Filmdragerad

Oral anvéndning
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Birkergd, Danmark

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Belivon

4 mg

Filmdragerad

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S, Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Frystorkad tablett

Oral anvandning

Danmark

Janssen-Cilag A/S , Postboks
149, Hammerbakken 19, 3460
Birkergd, Danmark

Risperidone

Risperdal

1 mg

Frystorkad tablett

Oral anvéindning

Danmark

Janssen-Cilag A/S
Postboks 149
Hammerbakken 19
3460 Birkered

Risperidone

Risperdal

2 mg

Frystorkad tablett

Oral anvéandning
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Danmark

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

1 mg/ml

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept Quicklet

—_—

mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Estland

Johnson & Johnson UAB
Seimyniskiy g. 1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept Quicklet

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

10
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Finland

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

0.25 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

Instasolv |0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

Instasolv |1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal

Instasolv |2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

11




M edlemsstat

| nnehavar e av godk&nnande

INN

for forsalining

L akemedlets
namn

Styrka

L akemedelsform

Administreringss

Innehdll

att

(Koncentration)

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal Instasolv

3 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Finland

Jansen-Cilag Oy
Metsénneidonkuja 8
02130 Espoo Finland

Risperidone

Risperdal Instasolv

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Belivon

1 mg

Skérad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Belivon

2 mg

Skérad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratorires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Belivon

3 mg

Skérad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Belivon

Skérad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

Risperidone

Risperdal

1 mg

Halvskarad tablett

Oral anvdndning

12
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TSA 91003
92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdal

Halvskarad tablett

Oral anvéndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdal

Halvskarad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdal

4 mg

Halvskarad tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdal

Img/ml

Oral 16sning

Oral anvdndning

1 mg/ 1 ml

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdaloro

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdaloro

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdaloro

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdaloro

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Frankrike

Laboratoires Janssen Cilag
1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9, Frankrike

Risperidone

Risperdaloro

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 1 mg

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning
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Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal 4 mg

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 0,25
mg

0.25 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 0,5
mg

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Losung 1
mg/ml

Oral 16sning

Oral anvéandning

1 mg/ 1 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss
or

Risperidon

Risperdal Quicklet
1 mg

—_—

mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss, Tyskland

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet
2 mg

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet
3 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperdal Quicklet
4 mg

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperidon-Janssen
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Risperidon-Janssen
Loesung 1 mg/ml

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml
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Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 0,5 mg
Filmtabletten

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 1 mg
Filmtabletten

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 1mg/ml
Losung

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 2 mg
Filmtabletten

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 3 mg
Filmtabletten

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning
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Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 4 mg
Filmtabletten

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Belivon 6 mg
Filmtabletten

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit 1 mg

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss.
Tyskland

Risperidon

Rehablit 2 mg

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit 3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

Risperidon

Rehablit 4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning
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or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit
Filmtabletten 6 mg

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
41457 Neuss

or

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8

41470 Neuss, Tyskland

Risperidon

Rehablit Losung 1
mg/ml

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.ClI

56 Eirinis Avenue 56

Pefki, 15121

Grekland

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning
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Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

8 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal

1 mg/1 ml

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Lingualtablet

Oral anvéndning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal Quicklet

1 mg

Lingualtablet

Oral anvéndning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal Quicklet

Lingualtablet

Oral anvéndning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal Quicklet

Lingualtablet

Oral anvéndning

Grekland

Janssen-Cilag Pharmaceutical
S.A.C.I, 56 Eirinis Avenue,
Pefki, 15121, Grekland

Risperidone

Risperdal Quicklet

4 mg

Lingualtablet

Oral anvéndning

Ungern

Janssen- Cilag Kft.
2045 Torokbalint Té park
Ungern

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Ungern

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint T park, Ungern

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Ungern

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To6 park, Ungern

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Ungern

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To6 park, Ungern

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Ungern

Janssen- Cilag Kft. 2045
Torokbalint To6 park, Ungern

Risperidone

Risperdal

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml
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Ungern Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Torokbalint To6 park, Ungern tablett
Ungern Janssen- Cilag Kft. 2045 Risperidone Risperdal Quicklet |3 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Torokbalint To6 park, Ungern tablett
Ungern Janssen- Cilag Kft. Risperidone Risperdal Quicklet |4 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
2045 Torokbalint T park tablett
Ungern
Island Janssen-Cilag AB Risperidonum Risperdal 0,5 mg Frystorkad tablett Oral anvdndning
Box 7073
192 07 Sollentuna
Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Frystorkad tablett Oral anvéandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Frystorkad tablett Oral anvéandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3 mg Frystorkad tablett Oral anvéandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 4 mg Frystorkad tablett Oral anvandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 0,5 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Oral 16sning Oral anvdndning |1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 1 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 2 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Island Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidonum Risperdal 3 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning

192 07 Sollentuna, Sverige
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Island

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, Sverige

Risperidonum

Risperdal

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Liquid

—_—

mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning
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Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

0.25 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Munsonder fallande
tablett

Oral anvdndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal
Quicklet

Munsonder fallande
tablett

Oral anvdndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal
Quicklet

2 mg

Munsonder fallande
tablett

Oral anvdndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal
Quicklet

3 mg

Munsonder fallande
tablett

Oral anvdndning

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton
High Wycombe

Risperidone

Risperdal Quicklet

4 mg

Munsonder fallande
tablett

Oral anvdndning
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Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese

20093, Milano

Italien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Tablett

Oral anvéandning
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Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

0,25 mg

Tablett

Oral anvéandning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

0,5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperidone

Risperdal

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

BELIVON

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Italien

J.C. HEALTHCARE srl
Via Michelangelo Buonarroti n.

Risperidone

BELIVON

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning
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23

Cologno Monzese
20093 Milano
Italien

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

BELIVON

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

BELIVON

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

BELIVON

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

ACTASE

1 mg

Oral 16sning

Oral anvdndning

1 mg/ 1 ml

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.
23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Risperidone

ACTASE

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning
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Italien

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

ACTASE

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

ACTASE

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Italien

J.C. HEALTHCARE srl

Via Michelangelo Buonarroti n.

23

Cologno Monzese, 20093,
Milano,

Italien

Risperidone

ACTASE

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Lettland

UAB Johnson &Johnson
Seimynigkiy g.1A
LT-09312 Vilnius
Litauen

Risperidone

Rispolept

I mg

Tabletter

Oral anvéandning

Lettland

UAB Johnson &Johnson,
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Risperidone

Rispolept

Tabletter

Oral anvéandning

Lettland

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, Vilnius,
Litauen

Risperidone

Rispolept

Tabletter

Oral anvédndning

Lettland

UAB Johnson&Johnson,
Seimyniskiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Risperidone

Rispolept

4 mg

Tabletter

Oral anvédndning
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Lettland UAB Johnson&Johnson, Risperidone Rispolept 1 mg Oral 16sning Oral anvdandning |1 mg/ 1 ml
Seimynigkiy g.1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Munsonderfallande |Oral anvdandning
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet | 2 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Seimynigkiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen

Lettland UAB Johnson & Johnson, Risperidone Risperdal Quicklet | 4 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Seimynigkiy g.1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 2 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 3 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept 1 mg Oral 16sning Oral anviandning |1 mg/ 1 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |1 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson®, Risperidone Rispolept Quicklet |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 tabletter

Vilnius, Litauen
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Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1
2600 Berchem
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal Instasolv

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperdal Instasolv

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,

Risperidone

Risperdal Instasolv

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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Belgien

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Luxemburg

Janssen Cilag N.V.
Roderveldlaan 1 2600 Berchem,
Belgien

Risperidone

Risperidone J-C
Instasolv

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal

Tabletter

Oral anvdndning
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Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal

2 mg

Tabletter

Oral anvdndning

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Tabletter

Oral anvdndning

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvdndning

1 mg/ 1 ml

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal Quicklets

0.5mg

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal Quicklets

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Malta

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Risperdal Quicklets

2 mg

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Nederlanderna

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg

The Nederlénderna

Risperidon

Risperdal
Risperdal omhulde
tabletten 0,5 mg

0.5 mg

Filmdragerad tablet

Oral anvéndning

Nederldanderna

Janssen-Cilag B.V.

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240

5000 LT Tilburg

Risperidon

Risperdal Risperdal
omhulde tabletten 1
mg

—_—

mg

Filmdragerad tablet

Oral anvéndning
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The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 2 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 3 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 4 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 4 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 6 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 6 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal 8 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal omhulde
PO Box 90240 tabletten 8 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde

PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederldnderna

tabletten 1 mg
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Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 2 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 2 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 3 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon omhulde
PO Box 90240 tabletten 3 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 4 mg Filmdragerad tablet |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Risperdal |1 mg Oral 16sning Oral anvdandning |1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 1 mg/ml, drank
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Belivon 1 mg Oral 16sning Oral anvdandning |1 mg/ 1 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 Belivon 1 mg/ml
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet 0.5 mg Munsoénderfallande  |Oral anvéandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 0,5 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna
Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |1 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 1 mg
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5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 2 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |3 mg Munsonderfallande  |Oral anvandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 3 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna [Janssen-Cilag B.V. Risperidon Risperdal Quicklet |4 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Dr. Paul Janssenweg 150 Risperdal Quicklet tablett
PO Box 90240 4 mg
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 1 mg Oral 16sning Oral anvdndning |1 mg/ 1 ml
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 1 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 2 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 3 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo
Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Belivon 4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning

Hoffsveien 1D
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0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 0,5 mg Munsonderfallande |Oral anvéandning
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 1 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 2 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 3 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 4 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D tablett
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 0,5 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 1 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 2 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 3 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Norge Janssen-Cilag AS Risperidone Risperdal 4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning

Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge
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Norge

Janssen-Cilag AS
Hoffsveien 1D
0275 Oslo Norge

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

0,5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

—_—

mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

Risperidone

Rispolept Quicklet

2 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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B-2340 Beerse
Belgien

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Polen

Janssen-Cilag International N.V.
Turnhauseveg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso
69 A - Queluz de Baixo
2734-503 Barcarena

Portugal

Risperidona

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning
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Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

1 mg

Oral 16sning

Oral anvéandning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

0.25 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal

0.5 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69

Risperidona

Risperdal Quicklet

3 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal,
Lda.

Estrada Consiglieri Pedroso, 69
A - Queluz de Baixo 2734-503
Barcarena Portugal

Risperidona

Risperdal Quicklet

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept 1 mg

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéandning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

2340 Beerse

Belgien

Risperidone

Rispolept 2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Risperidone

Rispolept 3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Risperidone

Rispolept 4 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvandning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Risperidone

Rispolept

Oral 16sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

—_—

mg

Sonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Rumaénien

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse,
Belgien

Risperidone

Rispolept Quicklet

2 mg

Sonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.
Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning
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Slovakien

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal

2 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvéndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal Quicklet

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal Quicklet

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava
Slovakien

Risperidone

Risperdal Quicklet

3 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Slovakien

Johnson & Johnson s.r.0.

Plynarenska 7/B
824 78 Bratislava

Risperidone

Risperdal Quicklet

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning
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Slovakien
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o. Risperidone Risperdal 1 mg 1 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Smartinska 53 filmsko obloZene
Ljubljana tablete
Slovenien
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Risperdal |2 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdandning
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg filmsko
Slovenien oblozene tablete
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 3 mg 3 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko oblozene
Slovenien tablete
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 4 mg 4 mg Filmdragerad tablett [Oral anvdandning
Smartinska 53, Ljubljana, filmsko oblozene
Slovenien tablete
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal 1 mg/ml |1 mg/ml Oral 16sning Oral anvindning |1 mg/ 1 ml
Smartinska 53, Ljubljana, peroralna raztopina
Slovenien
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |0,5 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Smartinska 53, Ljubljana, 0,5 mg tabletter
Slovenien orodisperzibilna
tableta
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |1 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Smartinska 53, Ljubljana, 1 mg tabletter
Slovenien orodisperzibilna
tableta
Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperidone Risperdal Quicklet |2 mg Munsonderfallande  |Oral anvéandning
Smartinska 53, Ljubljana, 2 mg tabletter
Slovenien orodisperzibilna
tableta
Spanien Janssen Cilag, SA Risperidone Risperdal flas 3 mg Munsonderfallande  |Oral anvdandning
Paseo de las Doce Estrellas tablett

5-7 28042 Madrid
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Spanien

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal flas

4 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal flas

0.5 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal flas

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal flas

1 mg

Munsonderfallande
tablett

Oral anvdndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las Doce Estrellas, 5-
728042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal

Filmdragerad tablett

Oral anvdndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal

3 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Spanien

Janssen Cilag, SA
Paseo de las DoceEstrellas, 5-7
28042 Madrid, Spanien

Risperidone

Risperdal

6 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning

Spanien

Janssen Cilag, SA

Paseo de las Doce Estrellas
5-7 28042 Madrid

Spanien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Oral l6sning

Oral anvéndning

1 mg/ 1 ml

Sverige

Janssen-Cilag AB
Box 7073
192 07 Sollentuna

Risperidone

Belivon

1 mg

Filmdragerad tablett

Oral anvédndning
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Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Belivon 2 mg Filmdragerad tablett |Oral anvéindning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Belivon 3 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Belivon 4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Belivon 6 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Belivon 1 mg Oral 16sning Oral anvindning |1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 0.5mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 1 mg Filmdragerad tablett |[Oral anvdndning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 2 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 3 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 4 mg Filmdragerad tablett |Oral anvdandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal Img Oral 16sning Oral anviandning |1 mg/ 1 ml
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 0,5 mg Frystorkad tablett Oral anvéandning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 1 mg Frystorkad tablett Oral anvédndning
192 07 Sollentuna, Sverige
Sverige Janssen-Cilag AB, Box 7073 Risperidone Risperdal 2 mg Frystorkad tablett Oral anvéandning

192 07 Sollentuna, Sverige
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Sverige

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, Sverige

Risperidone

Risperdal

3 mg

Frystorkad tablett

Oral anvéandning

Sverige

Janssen-Cilag AB, Box 7073
192 07 Sollentuna, Sverige

Risperidone

Risperdal

4 mg

Frystorkad tablett

Oral anvéandning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

0.25 mg

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

0.5 mg

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

1 mg

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

2 mg

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ

Risperidone

Risperdal

Dragerad tablett

Oral anvéindning
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Storbritanien

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal

6 mg

Dragerad tablett

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Liquid

—_—

mg

Oral 16sning

Oral anvdndning

1 mg/ 1 ml

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Quicklet

0.5 mg

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Quicklet

1 mg

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Quicklet

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperidone

Risperdal Quicklet

Munsonderfallande
tabletter

Oral anvdndning

Storbritanien

Janssen-Cilag Ltd.

Risperidone

Risperdal Quicklet

4mg

Munsonderfallande

Oral anvéndning
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Saunderton tabletter
High Wycombe

Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien
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BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKALEN TILL ANDRING AV
PRODUK TRESUMEER, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
RISPERDAL MED SYNONYMER (SE BILAGA I)

Risperdal (risperidon) ar ett bensisoxazolderivat med potenta kombinerade blockerande egenskaper pa bade
serotonin SHT,,- och dopamin D,-receptorer. Adrenerga a;- och, i mindre utstrackning, histamin H;- och
adrenerga a,-receptorer blockeras ocksa av risperidon. Bland de godkinda orala beredningsformerna av
risperidon aterfinns orala filmdragerade tabletter, munsonderfallande tabletter och en oral 16sning.

Hénskjutningsforfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse, for Risperdal
inleddes for att komma till rdtta med skiljaktigheterna mellan de olika nationellt godkénda
produktinformationstexterna i medlemsstaterna i EU och EES, speciellt med avseende pa avsnitten om
indikationer, dosering och administreringssitt, kontraindikationer, varningar och forsiktighet samt
interaktioner med andra ldkemedel eller 6vriga interaktioner. CHMP beddmde den foreslagna formulering
som ldmnats in av innehavaren av godkénnandet for forsdljning och sérskild uppméarksamhet gavs ét
foljande punkter:

For indikationen schizofreni bedomde CHMP den féreslagna doseringen och var av den asikten att &ven om
dosen 8 mg skulle kunna 6vervédgas som ett behandlingsalternativ for vissa patienter med schizofreni, bor
behandlande ldkare individualisera behandlingen och anvédnda den ldgsta effektiva dosen for varje patient,
med en maldos pa 4—-6 mg/dag. Angdende doseringen hos dldre med schizofreni ansag CHMP att data fran
dldre dr begransade men tyder pé att man bor rekommendera en ldgre startdos med en mer konservativ
dostitrering dn for yngre vuxna, och antog foljande formulering:

” En startdos pa 0,5 mg tva ganger dagligen rekommenderas. Denna dosering kan justeras individuellt i
steg om 0,5 mg tva ganger dagligen upp till 1-2 mg tva ganger dagligen.”

For indikationen maniska episoder associerade med bipolér sjukdom beddmde CHMP sékerheten och
effekten hos de foreslagna startdoserna pa 2 mg och 3 mg och noterade att inga jaimforelser gjorts av
forandringarna i effektmatten under de forsta behandlingsdagarna. Darfér var CHMP av den asikten att
startdosen bor begransas till 2 mg for den forsta dagen vid bipolar mani. CHMP beddmde dven det optimala
rekommenderade dosomfénget for bipoldr mani och ansag, baserat pa den inlimnade effektanalysen pa
risperidonpatienter grupperade efter typdagsdos under studien, att effekt pavisades Gver hela det
rekommenderade dosomradet pa 1-6 mg/dag, och att vissa patienter kan behandlas effektivt med doser i den
undre delen av dosomradet.

CHMP utvérderade ocksa effektdata for bipoldr mani hos dldre patienter. Pa grund av det laga antalet
patienter och baserat pa de begriansade tillgidngliga data ansag CHMP det ej vara befogat att behandla éldre
med bipolar mani med den dosering som rekommenderas for vuxna. CHMP drog slutsatsen att den 6vre
griansen for doseringen bor begrinsas och antog foljande doseringsrekommendationer:

" En startdos pa 0,5 mg tva ganger dagligen rekommenderas. Denna dosering kan justeras individuellt i
steg om 0,5 mg tva ganger dagligen upp till 1-2 mg tva ganger dagligen. Eftersom den kliniska
erfarenheten fran aldre &r begransad, maste forsiktighet iakttagas.”

Slutligen utviarderade CHMP inldmnade data for anvandning av risperidon vid behandling av lindriga
former av mani. Med tanke pa det 1aga antalet patienter med lindrig mani i de kliniska provningarna och de
begransade data som fanns tillgdngliga kunde CHMP inte garantera att balansen mellan effekt och sékerhet
hos patienter med lindrig mani dr densamma som hos patienter med mattlig till svar mani. CHMP antog
darfor foljande formulering i linje med indikationen for andra godkdnda antipsykotika:

" Risperdal &r indicerat for behandling av méttliga till svéra maniska episoder associerade med bipol ar
sjukdom.”
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For indikationen svér aggressivitet vid Alzheimerdemens utvirderade CHMP tillhandahéllna data avseende
optimal behandlingsduration, med hansyn till behovet att balansera de avsevarda sidkerhetsproblemen mot
symptomens svarighetsgrad i méalpopulationen (svar aggressivitet). CHMP beslutade att begrdnsa durationen
for korttidsbehandlingen till 6 veckor pa grund av sdkerhetsoverviaganden. Angaende kriterier for ’svar
aggressivitet” bedomde CHMP att podngskalor ej var praktiskt anvdndbara i klinisk verksamhet och att de
viktigaste kliniska kriterier som maste uppfyllas fore insdttandet av behandling ar att aggressiviteten utsitter
patient eller vardare for skaderisk och att beteendet ar ihallande. Foljaktligen antogs foljande formulering:

" Risperdal &r indicerat for kortsiktig behandling (under upp till 6 veckor) av ihallande aggressivitet hos
patienter med mattlig till svar Alzheimerdemens som €j svarar pa icke-farmakol ogiska behandlingsmetoder
och nar det féreligger en risk att patienten skadar sig gélv eller andra.”

CHMP var av den uppfattningen att effekten vid Alzheimerdemens var jamforbar med den vid
vaskuldr/blandad demens och att patienter med svar aggressivitet vid vaskuldr/blandad demens bor
exkluderas fran behandling med risperidon pa grund av sékerhetsproblemen. En inskrdankning av
indikationen till patienter med Alzheimerdemens &r ocksa korrekt med hénsyn till effekt. CHMP beslutade
att begrinsa indikationen till Alzheimers sjukdom; kommittén gjorde dock ett tilligg med f6ljande
formulering till varningen i produktresumén rérande storleken pa risken for cerebrovaskulédra handelser hos
patienter med blandad/vaskuldr demens:

" Risken for cerebrovaskulara handelser var signifikant hégre hos patienter med demens av blandad eller
vaskular typ jamfért med dem med Alzheimerdemens. Darfor bor patienter med andra typer av demens an
Alzheimer inte behandlas med risperidon.”

Dessutom utviarderade CHMP sékerhet och effekt for risperidon och implementerade varnings- och
forsiktighetstexter i avsnitt 4.4 av produktresumén for att minska den forhdjda risken for cerebrovaskuléra
sjukdomar och den forh6jda mortaliteten med atypiska antipsykotika hos patienter med demens. Ytterligare
varningar implementerades rorande patienter med blandad eller vaskular typ av demens och rérande behovet
av noggrann overvakning av patienter med Alzheimerdemens. CHMP antog ocksé formuleringar som
ytterligare inskrdanker malpopulationen och behandlingsdurationen. Sammanfattningsvis var CHMP av den
uppfattningen att den nuvarande samlade evidensbilden &r att nytta-risk-bedémningen forblir gynnsam for den
begrinsade indikationen ihéllande aggressivitet vid Alzheimerdemens hos mélpopulationen endast vid
korttidsbehandling (6 veckor) och med alla de restriktioner och villkor som anges i produktresumén.

Slutligen noterade CHMP de data och svar som inldmnats av innehavaren av godkénnandet for forséljning
angéende sikerhetssignaler, bade hos normala och dldre patienter, och godkénde de reviderade och
korrigerade tabellerna dver cerebrovaskuldra héndelser och biverkningar.

For indikationen svér aggressivitet hos barn/ungdomar med uppférandestorning utvirderade CHMP
sdkerhetsprofilen for barn/ungdomar och begérde ytterligare klargoranden, speciellt med avseende pa

motsdgelserna och diskrepanserna mellan den aktuella sdkerhetséversikten (april 2008) och den tidigare
sdkerhetsoversikten (januari 2008) for barn/ungdomar med utagerande beteende (Disruptive Behaviour
Disorder; DBD). CHMP utvérderade dven hur konsistenta de extrapyramidala symptomen var och de
evidens som tyder pé en regression av konsmognaden. CHMP anség att &ven om regressionen av
kdnsmognaden inte var belagd anger produktresumén att effekterna av |angtidsbehandling pa kénsmognad
och kroppslangd har g studeratstillrackligt” och foljaktligen bér meningen ”Behandling med risperidon
under upp till 1 &r visade inga biverkningar pa kdnsmognaden” i avsnitt 4.4 strykas.

CHMP utvérderade "Relapse Prevention Study” (12 veckors 6ppen och enkelblind risperidonbehandling
foljt av 6 ménaders dubbelblind behandling) och var av den ésikten att den endast kan betraktas sdsom
stodjande, pa grund av att enbart patienter som svarade pa behandlingen fortsatte i dubbelblindfasen. De tva
6 veckor langa korttidsstudierna betraktas som de huvudsakliga effektstudierna och behandlingen bor
inskrénkas till korttidsbehandling (6 veckor) eftersom sidkerhetsprofilen for barn/ungdomar forefaller vara
sdmre &n for vuxna.
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CHMP diskuterade dven anvdndningen av risperidon till barn med normal intellektuell funktion, och
noterade att de kontrollerade studierna foretradesvis har genomforts pa barn med gransvardes-IQ eller
mental retardation. Enligt sdkerhetsprofilen for risperidon till barn bér anvandarpopulationen ej utvidgas till
barn och ungdomar med normal IQ, eftersom det, pa grund av de strukturella skillnaderna mellan hjdrnorna
hos barn och ungdomar med normal IQ respektive med mental retardation, inte kan forutséttas att de bada
populationerna skulle svara pa antipsykotisk medicinering pa ett identiskt sitt. Emellertid beslutade CHMP
att anta en indikation utan begransning till ndgon specifik 1Q.

CHMP diskuterade vidare effekten pa barn och ungdomar med autistisk stérning, en autismspektrumstdrning
(Pervasive Developmental Disorder), till skillnad fran uppférandestorning, som ér ett tillstdnd med
utagerande beteende. Foljaktligen inkluderas ej barn med autistiska stérningar i den foreslagna indikationen.
Detta exkluderande stdds av att de primédra symptomen vid autistisk storning ej kan behandlas framgéngsrikt
med Risperdal, eftersom de malsymptom vid autism, som Risperdal har visat huvuddelen av sin mycket
robusta effekt pa, snarast dr associerade symptom och inte ett brett spektrum av symptom pa sjukdomen. Pa
grund av bristande specificitet och tillgdngligheten av andra behandlingsalternativ ansag CHMP att stod
saknas for indikationen autistisk storning. Sammanfattningsvis antog CHMP f6ljande indikation:

" Risperdal &r indicerat for symptomatisk korttidsbehandling (under upp till 6 veckor) av ihallande
aggressivitet vid uppforandestorning hos barn fran 5 ars alder och ungdomar med en intellektuell formaga
under genomsnittet eller mental retardation diagnostiserade enligt DSM-IV-kriterierna, hos vilka
svarighetsgraden hos aggressiviteten eller de andra utagerande beteendena kraver 1akemedel sbehandling.
Lakemedel shehandlingen ska utgdra en integrerad del av ett mer omfattande behandlingsprogram, som
inbegriper psykosocial och utbildningsméassig intervention. Det rekommenderas att risperidon forskrivs av
en specialist i barnneurologi och barn- och vuxenpsykiatri eller en lakare med god kdnnedom om
behandling av uppférandestdrning hos barn och ungdomar.”

I avsnitt 4.2 omarbetade CHMP den formulering som anger att risperidon ej rekommenderas till
barn/ungdomar under 18 ars alder med schizofreni eller med bipoldr mani pa grund av bristen pa
systematiska effekt/sdkerhetsdata och kliniska data for denna aldersgrupp.

I avsnitt 4.4 implementerade CHMP en omarbetad formulering for avsnittet om hyperprolaktinemi, som
uteslot det specifika omndmnandet av prolaktinom och bréstcancer, eftersom dven om det foreligger data
som stoder ett mojligt samband mellan hyperprolaktinemi och risken for vissa prolaktinberoende tumdrer, dr
dessa data fortfarande huvudsakligen inkonklusiva ur ett kliniskt perspektiv. En mening togs med i avsnitt
4.4 angaende risken for dldre patienter med demens som behandlas samtidigt med furosemid och risperidon.
CHMP implementerade dven ett antal omarbetningar i underavsnittet om barn och ungdomar, speciellt med
avseende pa sedering och kliniskt signifikant viktuppgang.

I avsnitt 4.5 utvdrderade och harmoniserade CHMP formuleringen om interaktioner med andra ldkemedel,
varvid man sdrskilt diskuterade torsades de pointes, likemedel som himmar levermetaboliseringen av
risperidon, kombinationen med andra centralverkande substanser pa grund av den férhjda risken for
sedering och kombinationen med dopaminagonister. CHMP str6k ocksda omndmnandet av haloperidol,
diskuterade interaktion med verapamil och omarbetade formuleringen om plasmakoncentrationer. CHMP
satte ocksa in texter om interaktionen mellan risperidon och livsmedel.

I avsnitt 4.8 utviarderade CHMP texten i1 produktresumén och omarbetade den helt, varvid hiansyn togs till
nya biverkningar och en uppstramning av avsnittet gjordes genom en omarbetning av grupperingen av
biverkningstermerna. Vianster- och hogersidigt skankelblock grupperades tillsammans men sedering och
somnolens och angest och nervositet placerades utanfor grupperna. CHMP beslutade att inte gruppera in de
extrapyramidala symptomen i tabellen i avsnitt 4.8 utan arbetade om den fotnot som hénvisar till
parkinsonism respektive extrapyramidala symptom i avsnitt 4.8 samt satte in en fotnot for
hyperprolaktinemi.

Sasom ett Villkor for godkdnnande for forsiljning begarde CHMP att innehavaren av godkdnnandet for
forséljning skulle forbinda sig att ssmmanstilla langsiktiga data for utvardering av den langsiktiga
sdkerheten hos risperidon till barn och ungdomar med uppfoérandestdorning med avseende pa potentiella
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effekter pa tillvéaxt (Iangd och vikt), mental utveckling och kdnsmognad (rdknat sdsom Tannerstadium).
Studien ska ocksa utvirdera prolaktinvdarden och mojliga prolaktinrelaterade biverkningar. Vad géller
bedomning av kognitiva funktioner ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ldmna ett férslag pa
hur en bedémning av effekterna pa kognitiv utveckling kan mojliggoras.

CHMP beddémde forslaget frén innehavaren av godkédnnandet for forsiljning att genomfora en ytterligare
retrospektiv kohortstudie baserad pa tillgdngliga journaler, i vilka information om sévil ordination som
Tannerstadier ska finnas tillgéngliga. Eftersom behandlingsdurationen nu 4r begrdnsad ansdg CHMP inte att
det skulle kriavas en prospektiv ldngtidsstudie.

Slutligen noterade CHMP att Risperdal oral 16sning pipetter uppdaterades under 2007 sa att de fick en
gradering vid varje 0,25 mg, med varierande utformning beroende pa pipettstorlek. Ett antal ytterligare
omarbetningar gjordes av produktresumén, och de gjorda omarbetningarna i produktresumén
implementerades pa foljdenligt sitt i markning och bipacksedel.

Alla avsnitt i produktresumén utviarderades grundligt och alla omarbetningar implementerades pa foljdenligt
sdtt 1 markning och bipacksedel, s att en harmoniserad produktinformation erhdlls. Baserat pa tillgdngliga
data &r CHMP av den asikten att alla uppkomna fragor atgirdats pa ett adekvat sétt och att formuleringen av
den harmoniserade produktinformationen dr godtagbar.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEER, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

CHMP forordade éndringen av de godkédnnanden for forsdljning for vilka produktresumé, markning och
bipacksedel presenteras i bilaga III for Risperdal med synonymer (se Bilaga I), med beaktande av f6ljande:

- omrédet for hanskjutningen var harmonisering av produktresuméer, mirkning och bipacksedel,
- de produktresuméer, den mirkning och den bipacksedel som foreslagits av innehavarna av godkdnnande
for forséljning har utvéirderats baserat pa inlimnad dokumentation och vetenskaplig diskussion inom

kommittén,

- innehavarna av godkdnnande for forséljning har samtyckt till att forbinda sig att folja villkoren for
godkénnande for forsiljning,

Villkoren for godkénnande for forséljning finns angivna i Bilaga IV.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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PRODUK TRESUME
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1. LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,25 mg filmdragerade tabletter
[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga ) 4 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 6 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 4 mg frystorkade tabletter

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/ml oral 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDEL SFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

RISPERDAL ér indicerat for behandling av schizofreni.

RISPERDAL ér indicerat for behandling av méttliga till svara maniska episoder i samband med bipolér
sjukdom.

RISPERDAL ér indicerat for korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av ihallande aggressivitet hos patienter
med mattlig till svar Alzheimers sjukdom, som inte svarar pa behandling med icke-farmakologiska metoder
och dir det finns risk att patienten kan skada sig sjélv eller andra.

RISPERDAL ér indicerat for symtomatisk korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av ihallande aggressivitet
vid uppforandestdrning hos barn frén 5 &r och hos ungdomar med under genomsnittlig intellektuell funktion
eller mental retardation, som diagnostiserats enligt DSM-IV-kriterier och hos vilka det uttalade aggressiva
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beteendet eller annat utagerande beteende kréiver lakemedelsbehandling. Lékemedelsbehandling bor vara en
integrerad del i ett mera omfattande behandlingsprogram, dér ocksé psykosociala och pedagogiska insatser
ingar. Det rekommenderas att forskrivningen av risperidon gors av specialist i barnneurologi eller barn- och
ungdomspsykiatri eller av annan ldkare som é&r vél fortrogen med behandling av uppférandestérning hos
barn och ungdomar.

4.2 Dosering och administreringssatt

Schizofreni

Vuxna

RISPERDAL kan ges en eller tva ganger dagligen.

Patienterna ska inleda behandlingen med 2 mg risperidon per dag. Doseringen kan andra dagen okas till 4
mg. Darefter kan doseringen bibehallas eller vid behov individualiseras ytterligare. Den dagliga dos som
passar de flesta patienter bést dr 4 till 6 mg. For vissa patienter kan det vara lampligt med en ldngsammare
titreringsfas och en légre start- och underhallsdos.

Doser pa 6ver 10 mg/dag har inte uppvisat béttre effekt dn ldgre doser och kan ge upphov till 6kad incidens
av extrapyramidala symtom. Sékerheten i frdga om doser pa dver 16 mg/dag har inte utvérderats och
rekommenderas dérfor inte.

Aldre

En startdos pa 0,5 mg tvé ganger dagligen rekommenderas. Denna dosering kan individualiseras med
okningar om 0,5 mg tvéa ganger dagligen, upp till nivan 1 till 2 mg tvd génger dagligen.

Barn

Pé grund av avsaknad av effektdata rekommenderas inte isperidon for anvéndning hos barn under 18 ars
alder med schizofreni.

Maniska episoder vid bipolédr sjukdom

Vuxna

RISPERDAL ska administreras 1 gang dagligen, med 2 mg risperidon som startdos. Om dosjusteringar ar
indicerade ska de géras med minst 24 timmars intervall och i 6kningar om 1 mg per dag. Risperidon kan
administreras i varierande doser i intervallet 1 till 6 mg per dag for att optimera nivén av effektivitet och
tolerabilitet for varje patient. Dygnsdoser dver 6 mg risperidon har inte studerats pa patienter med maniska
episoder.

Precis som géller for all symtomatisk behandling, maste lédngre tids anvéndning av RISPERDAL fortlopande
utvirderas och motiveras.

Aldre

En startdos om 0,5 mg tva génger dagligen rekommenderas. Denna dosering kan individualiseras med
okningar pé 0,5 mg tva ganger dagligen upp till 1 till 2 mg tva ganger dagligen. D4 klinisk erfarenhet hos
dldre &r begrinsad, ska forsiktighet iakttas.

Barn

Pé grund av avsaknad effektdata rekommenderas inte risperidon for anvéndning hos barn under 18 ar under
manisk episod vid bipolar sjukdom.

55



Ihallande aggressivitet hos patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom

En startdos om 0,25 mg tva ganger dagligen rekommenderas. Denna dosering kan vid behov individualiseras
med Skningar pa 0,25 mg tva génger dagligen, dock inte oftare &n varannan dag. Optimal dos 4r for de flesta
patienter 0,5 mg tva ganger dagligen. Vissa patienter kan dock behdva doser pé upp till 1 mg tvé génger
dagligen.

RISPERDAL ska inte anvéndas mer dn 6 veckor hos patienter med ihallande aggressivitet vid Alzheimers
sjukdom. Under behandlingen méste patienterna utvirderas ofta och regelbundet och behovet av fortsatt
medicinering omprovas.

Uppfoérandestdrning
Barn och ungdomar i aldern 5till 18 ar

For patienter som viger 250 kg rekommenderas en startdos om 0,5 mg 1 gang dagligen. Denna dosering kan
vid behov individualiseras med dkningar pa 0,5 mg 1 géng dagligen, dock inte oftare 4n varannan dag.
Optimal dos dr for de flesta patienter 1 mg 1 géng dagligen. For vissa patienter kan det dock vara lampligt
med 0,5 mg | géng dagligen, medan andra kan behdva 1,5 mg 1 géng dagligen. For patienter som véger <50
kg rekommenderas en startdos om 0,25 mg 1 géng dagligen. Denna dosering kan vid behov individualiseras
med 6kningar pa 0,25 mg 1 gang dagligen, dock inte oftare &n varannan dag. Optimal dos &r for de flesta
patienter 0,5 mg 1 géng dagligen. For vissa patienter kan det dock vara lampligt med 0,25 mg 1 gang
dagligen, medan andra kan behdva 0,75 mg 1 gang dagligen.

Precis som géller for all symtomatisk behandling, maste lédngre tids anvéndning av RISPERDAL fortlopande
utvirderas och motiveras.

RISPERDAL rekommenderas inte till barn under 5 ar, da det inte finns ndgon erfarenhet fran barn yngre dn
5 ar med detta tillstand.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Patienter med nedsatt njurfunktion har sémre forméga att eliminera den aktiva antipsykotiska fraktionen &n
vuxna med normal njurfunktion. Patienter med nedsatt leverfunktion har 6kad plasmakoncentration av den
fria fraktionen av risperidon.

Oavsett indikation ska startdos och fortlopande dosering halveras och dostitrering ske l&ngsammare for
patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

RISPERDAL ska anvidndas med forsiktighet i dessa patientgrupper.

Administreringssétt

RISPERDAL ér for oralt bruk. Mat paverkar inte absorption av RISPERDAL.

Nedtrappning rekommenderas vid utséttning. Akuta utséttningssymtom, inklusive illamdende, kriakning,
svettning och somnldshet har i mycket séllsynta fall beskrivits efter pltsligt upphérande av hoga doser av
antipsykotiska likemedel (se avsnitt 4.8). Aterkommande psykotiska symtom kan férekomma och uppkomst
av ofrivilliga rorelser (sa som akatisi, dystoni och dyskinesi) har rapporterats.

Omstéllning frén andra antipsykotika

Nér det ar medicinskt ldmpligt rekommenderas gradvis utsdttning av tidigare behandling under tiden
RISPERDAL-terapin paborjas. Dessutom om det dr medicinskt lampligt néar patient omstélls fran depot
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antipsykotika péaborjas RISPERDAL-terapin vid tidpunkt for nédsta planerade injektion. Behovet av att
fortsdtta med ev padgaende anti-Parkinson ldkemedel bor utvirderas regelbundet.

[Kompletteras nationellt]

Risperdal frystorkade tabletter

Oppna inte blistret forréin tabletten ska tas. Riv bort folien s att tabletten blir synlig. Tryck inte tabletten
genom folien da det kan skada tabletten. Ta ut tabletten ur blistern med torra hander.

Lagg omedelbart tabletten pa tungan. Tabletten borjar 16sas upp inom nagra sekunder. Om man sa onskar
kan man ta tabletten med lite vatten.

RISPERDAL oral |6sning:

For hanteringsinstruktion for RISPERDAL oral 16sning se avsnitt 6.6.
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehéllsimnet eller mot nagot hjélpimne.
4.4 Varningar och forsiktighet

Aldre patienter med demens

Totalmortalitet

En metaanalys av 17 kontrollerade provningar av atypiska antipsykotiska lakemedel, inklusive
RISPERDAL, visade att édldre patienter med demens som behandlas med atypiska antipsykosldkemedel har
forhojd mortalitetsrisk jamfort med placebobehandlade. I placebokontrollerade studier av RISPERDAL i
denna population var mortalitetsincidensen 4,0 % for RISPERDAL-behandlade patienter jamfort med 3,1 %
for placebobehandlade. Oddskvoten (95 % exakt konfidensintervall) var 1,21 (0,7; 2,1). Genomsnittlig dlder
(aldersspann) for de patienter som avled var 86 ar (aldersspann 67-100).

Samtidig anvandning av furosemid

I de placebokontrollerade studierna av RISPERDAL pa éldre patienter med demens observerades en hdgre
incidens av mortalitet bland patienter som behandlats med furosemid plus risperidon (7,3 %; medelalder 89
ar, aldersspann 75-97 ar) jaimfort med patienter som behandlats med enbart risperidon (3,1 %; medelalder
84 ar, aldersspann 70-96 ar) eller enbart furosemid (4,1 %; medelalder 80 ar, aldersspann 67-90 ar). Den
Okade mortaliteten hos patienter som behandlats med furosemid plus risperidon observerades i tva av de fyra
kliniska provningarna. Samtidig anvéndning av risperidon och andra diuretika (huvudsakligen
tiaziddiuretika i ldg dos) var inte associerat med liknande fynd.

Négon patofysiologisk mekanism som kan forklara detta fynd har inte identifierats, och inte heller har négot
konsekvent monster avseende dodsorsaker observerats. Likvél ska forsiktighet iakttas och riskerna med
denna kombination eller samtidig medicinering med andra potenta diuretika vdgas mot nyttan innan beslut
om anvindning fattas. Det foreldg 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.

Cerebrovaskulidra hindelser

I placebokontrollerade studier pa dldre patienter med demens foreldg en signifikant hogre incidens (ca 3-
faldigt 6kad) av cerebrovaskulédra hindelser, t.ex. stroke (inklusive dodsfall) och transitorisk ischemisk
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attack, hos patienter som behandlats med RISPERDAL jamfort med patienter som behandlats med placebo
(medelalder 85 ar; aldersspann 73-97 ar). Poolade data fran sex placebokontrollerade studier avseende i
huvudsak éldre patienter (>65 ar) med demens visade att cerebrovaskulédra hiandelser (allvarliga och icke-
allvarliga sammantagna) intraffade hos 3,3 % (33/1 009) av de patienter som behandlats med risperidon och
1,2 % (8/712) av de patienter som behandlats med placebo. Oddskvoten (95 % exakt konfidensintervall) var
2,96 (1,34; 7,50). Mekanismen for denna 6kade risk ar inte kdnd. En 6kad risk kan inte uteslutas for andra
antipsykotika eller andra patientpopulationer. RISPERDAL ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med
riskfaktorer for stroke.

Risken for cerebrovaskuléra héndelser var signifikant hogre hos patienter med blandad demens eller demens
av vaskuldr typ jaimfort med Alzheimers sjukdom. Dérfor ska patienter med annan typ av demens 4n
Alzheimers sjukdom inte behandlas med risperidon.

Forskrivare rekommenderas att viga riskerna mot nyttan med anvéndning av RISPERDAL hos dldre
patienter med demens och da sérskilt beakta riskfaktorer for stroke hos den enskilda patienten.
Patienter/vardare bor radas att omedelbart rapportera tecken och symtom pé moéjlig cerebrovaskulér
héndelse, t.ex. plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben samt tal- eller synproblem. Alla
behandlingsalternativ bor ofordrdjligen dvervigas, inklusive utséttning av risperidon.

RISPERDAL ska endast anvéndas for korttidsbehandling av ihallande aggressivitet hos patienter med
maéttlig till svar Alzheimers sjukdom som komplement till icke-farmakologiska metoder, dir dessa har haft
begrinsad eller ingen effekt och dér det potentiellt finns risk att patienten kan skada sig sjélv eller andra.

Patientens tillstdnd ska regelbundet utvérderas, liksom behovet av fortsatt behandling.

Ortostatisk hypotension

Pé grund av risperidons alfablockerande effekt kan (ortostatisk) hypotension upptrida, i synnerhet under den
inledande dostitreringsperioden. Kliniskt signifikant hypotension har observerats efter risperidons lansering,
vid samtidig anvdndning av risperidon och antihypertensiv behandling. RISPERDAL ska anvéndas med
forsiktighet till patienter med kénd hjart—kéarlsjukdom (t.ex. hjértsvikt, hjértinfarkt, 6verledningsrubbningar,
dehydrering, hypovolemi eller cerebrovaskulér sjukdom), och doseringen ska titreras upp gradvis enligt
tidigare rekommendation (se avsnitt 4.2). Dosminskning ska dvervigas om hypotension upptrader.

Tardiv dyskinesi/extrapyramidala symtom

Lakemedel med dopaminreceptorantagonistiska egenskaper har satts i samband med framkallande av tardiv
dyskinesi, ett tillstind som karakteriseras av rytmiska, oftrivilliga rorelser, framst i tungan och/eller ansiktet.
Debut av extrapyramidala symtom é&r en riskfaktor for tardiv dyskinesi.Om symtom pé tardiv dyskinesi
upptréder ska utséttning av alla antipsykotiska likemedel dvervégas.

Malignt neuroleptikasyndrom

Malignt neuroleptikasyndrom, som utmérks av hypertermi, muskelrigiditet, autonom instabilitet, pdverkad
medvetandegrad och forhdjda serumnivéer av kreatinfosfokinas (CK), har rapporterats vid behandling med
antipsykotiska likemedel. Ytterligare symtom kan vara myoglobinuri (rabdomyolys) och akut njursvikt.
Skulle detta intréffa ska alla antipsykotiska ldkemedel, inklusive RISPERDAL, séttas ut.

Parkinsons sjukdom och Lewykroppsdemens

Forskrivare ska véga riskerna mot nyttan vid forskrivning av antipsykotiska ldkemedel, inklusive
RISPERDAL, till patienter med Parkinsons sjukdom eller Lewykroppsdemens. Parkinsons sjukdom kan
forvérras av risperidon. Béda patientgrupperna kan ha savil dkad risk att drabbas av malignt
neuroleptikasyndrom som 6kad kénslighet for antipsykotiska lakemedel; dessa patienter exkluderades fran
kliniska provningar. Denna 6kade kénslighet kan, utdver extrapyramidala symtom, ocksa ta sig uttryck i
forvirring, medvetandesidnkning och postural instabilitet med uttalad falltendens.
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Hyperglykemi

Hyperglykemi eller forsdmring av befintlig diabetes har rapporterats i mycket séllsynta fall under behandling
med RISPERDAL. Adekvat klinisk uppfoljning rekommenderas for patienter med diabetes och patienter
med riskfaktorer for utveckling av diabetes mellitus.

Hyperprolaktinemi

Studier péd vévnadskulturer talar for att celltillvixt i humana brosttumorer kan stimuleras av prolaktin. Trots
att det i kliniska och epidemiologiska studier hittills inte har kunnat pavisas ett tydligt samband med
administrering av antipsykotiska lakemedel, rekommenderas att forsiktighet bor iakttagas hos patienter med
relevant anamnes. RISPERDAL ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med tidigare hyperprolaktinemi
och hos patienter med troliga prolaktinberoende tumdrer.

QT-f6rlangning

QT-forldngning har i mycket séllsynta fall rapporterats efter det att produkten lanserades. Liksom med andra
antipsykotiska ldkemedel ska forsiktighet iakttas nér risperidon forskrivs till patienter med kénd hjart—
kérlsjukdom, arftlighet for QT-forlangning, bradykardi eller elektrolytrubbningar (hypokalemi,
hypomagnesemi), d& detta kan oka risken for arytmogena effekter, samt vid samtidig anvéndning av
lakemedel med kénd effekt i form av forlingning av QT-intervallet.

Kramper

RISPERDAL ska anvidndas med forsiktighet till patienter med anamnes pé kramper eller andra tillstand som
kan séinka kramptroskeln.

Priapism

Priapism kan upptréda vid behandling med RISPERDAL pé grund av likemedlets alfaadrenerga blockerande
effekter.

Reglering av kroppstemperatur

Rubbning av kroppens formaga att sénka den centrala kroppstemperaturen har forknippats med
antipsykotiska ldkemedel. Adekvat omhéndertagande forordas nér man forskriver RISPERDAL till patienter
som kan utséttas for hdjning av kroppstemperaturen, t.ex. vid krdvande fysisk tréning, exponering for extrem
hetta, samtidig behandlingmed preparat med antikolinerg effekt eller dehydrering.

Barn och ungdomar

Innan risperidon forskrivs till barn eller ungdomar med uppforandestdrning ska det utredas grundligt om det
aggresiva beteendet har fysiska eller sociala orsaker, som till exempel smarta eller olédmpliga krav i miljon.

Den sedativa effekten ska noga dvervakas hos denna population eftersom den kan ha effekt pa
inldrningsformagan. Andrad tidpunkt for administreringen av risperidon kan inverka positivt pa
uppmérksamhetsforméagan hos barn och ungdomar.

Risperidon har associerats med en genomsnittlig 6kning av kroppsvikt och kroppsmasseindex (BMI).
Langdtillvaxten for deltagarna i de 6ppna extensionsstudierna med langtidsuppldgg 14g inom forvéintade
aldersadekvata normer. Risperidons langtidseffekter pé pubertetsutveckling och ldngdtillvéxt har inte
studerats tillrackligt.

Pé grund av de effekter langvarig hyperprolaktinemi potentiellt kan ha pé tillvéxt och pubertetsutveckling
hos barn och ungdomar ska regelbunden klinisk utvirdering av endokrint status dvervégas, innefattande
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métning av langd, vikt, pubertetsutveckling, kontroll av menstruationsfunktion och andra potentiellt
prolaktinrelaterade effekter.

Under behandling med risperidon ska undersdkning med avseende pé extrapyramidala symtom och andra
rorelserubbningar ocksa utforas regelbundet.

For specifika doseringsrekommendationer for barn och ungdomar se avsnitt 4.2.
Hjélpdmnen

De filmdragerade tabletterna innehaller laktos. Patienter med sillsynta érftliga problem som
galaktosintolerans, Lapps laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption ska inte anvénda detta lakemedel
(géller endast de filmdragerade tabletterna).

De frystorkade tabletterna innehéller aspartam. Aspartam ger vid nedbrytning fenylalanin som kan vara
skadligt for personer med fenylketonuri (géller endast de frystorkade tabletterna).

Innehéller para-orange (E110). Kan ge upphov till allergiska reaktioner (géller endast filmdragerade tabletter
2 mg och 6 mg).

45 Interaktioner med andralékemedel och dvriga inter aktioner

Liksom i friga om andra antipsykotiska likemedel forordas forsiktighet vid forskrivning av risperidon
tillsammans med ldkemedel som man vet forlinger QT-intervallet, exempelvis antiarytmika klass 1A (t.ex.
kinidin, disopyramid, prokainamid), antiarytmika klass III (t.ex. 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 likemedel som ger upphov till
elektrolytobalans (hypokalemi, hypomagnesemi), bradykardi eller med ldkemedel som himmar
metabolismen av risperidon i levern . Denna uppriakning ar vigledande och inte uttdmmande.

Potential hos RISPERDAL att paverka andra |lakemedel

Risperidon ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med andra centralt verkande substanser, i synnerhet
alkohol, opiater, antihistaminer och benozodiazepiner till foljd av den dkade sedationsrisken.

RISPERDAL kan motverka effekten av levodopa och andra dopaminagonister. Om denna kombination anses
nddvindig, framforallt i slutfasen av Parkinsons sjukdom, ska de liagsta effektiva doserna av respektive
lakemedel forskrivas.

Kliniskt signifikant hypotension har observerats efter risperidons lansering, vid samtidig anvéndning av
risperidon och antihypertensiv behandling.

RISPERDAL uppvisar ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for litium, valproat, digoxin eller
topiramat.

Potential hos andra |akemedel att paverka RISPERDAL

Det ér visat att karbamazepin minskar plasmakoncentrationen av risperidons aktiva antipsykotiska fraktion.
Liknande effekter kan ses med exempelvis rifampicin, fenytoin och fenobarbital, vilka ocksé inducerar savil
CYP3A4 leverenzym som P-glykoprotein (P-gp). Nér karbamazepin eller andra inducerare av CYP3A4
leverenzym/P-glykoprotein (P-gp) sitts in eller sétts ut ska ldkaren ompréva doseringen av RISPERDAL.

CYP2D6-hdmmarna fluoxetin och paroxetin hjer plasmakoncentrationen av risperidon, medan den aktiva
antipsykotiska fraktionen paverkas i mindre utstrackning. Det kan forvéntas att andra CYP2D6-hdmmare,
sasom kinidin, kan péverka plasmakoncentrationen av risperidon pa liknande sétt. Nar samtidig behandling
med fluoxetin eller paroxetin sétts in eller sitts ut ska ldkaren omprova doseringen av RISPERDAL.

60



Verapamil, en himmare av CYP 3A4 och P-gp, hojer plasmakoncentrationen av risperidon.

Galantamin och donepezil uppvisar ingen kliniskt relevant effekt pa farmakokinetiken for risperidon och den
aktiva antipsykotiska fraktionen.

Fentiazinderivat, tricykliska antidepressiva och vissa betareceptorblockerare kan 6ka plasmakoncentrationen
av risperidon men inte den aktiva antipsykotiska fraktionen. Amitriptylin paverkar inte farmakokinetiken for
risperidon eller den aktiva antipsykotiska fraktionen. Cimetidin och ranitidin dkar biotillgdngligheten for
risperidon men endast marginellt for den aktiva antipsykotiska fraktionen. Erytromycin, en CYP3A4-
himmare, fordndrar inte farmakokinetiken for risperidon och den aktiva antipsykotiska fraktionen.

Anvindning av psykostimulantia (t.ex. metylfenidat) i kombination med RISPERDAL hos barn och
ungdomar fordndrade inte farmakokinetik och effekt for RISPERDAL.

Se avsnitt 4.4 betrdffande 6kad mortalitet hos éldre patienter med demens som samtidigt behandlas med
furosemid.

Samtidig anvindning av peroralt RISPERDAL och paliperidon rekommenderas inte, eftersom paliperidon ér
den aktiva metaboliten av risperidon, och kombinationen av de bada kan medfora additiv exponering for den
aktiva antipsykotiska fraktionen.

4.6 Graviditet och amning
Graviditet

Adekvata data frén behandling av gravida kvinnor med risperidon saknas. Enligt data som inhémtats efter att
risperidon lanserades har reversibla extrapyramidala symtom hos nyfodda observerats, i fall dér modern
anvant lakemedlet under graviditetens sista trimester. Saledes ska nyfodda noga 6vervakas. Risperidon var
inte teratogent i djurstudier, men déremot framkom andra typer av reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Risken for minniska ar okand. Darfor ska RISPERDAL anvindas under graviditet endast da det
ar absolut nddvindigt. Om utsittning under graviditet dr nddvandig bor den inte ske plotsligt.

Amning

Av djurstudier framgar att risperidon och 9-hydroxirisperidon passerar dver i brostmjolk. Det dr ocksa visat
att risperidon och 9-hydroxirisperidon passerar dver i human brostmjolk i sma méngder. Data saknas i fraga
om biverkningar pd ammade spddbarn. Darfor maste fordelarna med amning végas mot de potentiella
riskerna for barnet.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

RISPERDAL kan ha mindre eller mattlig inverkan pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner,
beroende pa potentiella effekter pa nervsystemet och synen (se avsnitt 4.8). Patienter ska darfor uppmanas
att avsta fran att framfora fordon eller anvinda maskiner tills deras individuella kénslighet ar kind.

4.8 Biverkningar

De mest rapporterade biverkningarna (incidens >10 %) dr: parkinsonism, huvudvéirk och somnldshet.

Hér nedan f6ljer samtliga biverkningar som rapporterats i kliniska provningar och efter lansering. Foljande
termer och frekvenser anvénds: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000) samt ingen kénd frekvens (kan inte
berédknas fran tillgdngliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna ordnade efter avtagande allvarlighetsgrad.
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Biverkningar ordnade efter klassificering av organsystem och frekvens

Under sbkningar

Vanliga Forhojt prolaktin i blod®, viktokning,

Mindre vanliga QT-forléngning péd EKG, EKG-avvikelser, forh6jt blodglukos, forhojda
transaminaser, minskat antal vita blodkroppar, hdjd kroppstemperatur, forhojt
eosinofilantal, minskat hemoglobin, f6rhdjt kreatinfosfokinas (CK) i blod

Sllsynta Sankt kroppstemperatur

Hjartat

Vanliga Takykardi

Mindre vanliga Atrioventrikulart block, skidnkelblock, formaksflimmer, sinusbradykardi,
palpitationer

Blodet och lymfsystemet

Mindre vanliga Anemi, trombocytopeni

Sllsynta Granulocytopeni

Ingen kénd frekvens  Agranulocytos
Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga: Parkinsonism®, huvudvirk
Vanliga Akatisi®, yrsel, tremor”, dystonib, somnolens, sedering, letargi, dyskinesib
Mindre vanliga Bristande respons pa stimuli, medvetandeforlust, synkope, sinkt

vakenhetsgrad, cerebrovaskuldr hindelse, transitorisk ischemisk attack,
dysartri, uppmérksamhetsstérning, hypersomni, postural yrsel, balansrubbning,
tardiv dyskinesi, talrubbning, koordinationssvarigheter, hypestesi

Sllsynta Malignt neuroleptikasyndrom, diabeteskoma, hjart—karlsjukdom, cerebral
ischemi, rorelserubbning

Ogon

Vanliga Dimsyn

Mindre vanliga Konjunktivit, okuldr hyperemi, utsondring av 6gonsekret, 6gonsvullnad,
ogontorrhet, okat tarflode, fotofobi

Sllsynta Forsamrad synskérpa, 6gonrullning, glaukom

Oron och balansor gan

Mindre vanliga Oronvirk, tinnitus

Andningsvégar, brdstkor g och mediastinum

Vanliga Dyspné, ndsblodning, hosta, nédstidppa, faryngolaryngeal smarta

Mindre vanliga Visande andning, aspirationspneumoni, lungstas, lungsjukdom, rassel, stas i
andningsvégarna, dysfoni

Sllsynta Sémnapnésyndrom, hyperventilation

Magtar mkanalen

Vanliga Krakningar, diarré, forstoppning, illamaende, buksmaérta, dyspepsi,
muntorrhet, magbesvar

Mindre vanliga Dysfagi, gastrit, fecesinkontinens, fekalom

Sillsynta Tarmobstruktion, pankreatit, lappsvullnad, keilit

Njurar och urinvagar

Vanliga Enures

Mindre vanliga Dysuri, urininkontinens, pollakisuri

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Hudutslag, erytem

Mindre vanliga Angioddem, hudlesion, hudproblem, klada, akne, missfargning av huden,
haravfall, seborroiskt eksem, torr hud, hyperkeratos

Sllsynta Mjall

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga Ledvirk, ryggsmaérta, extremitetssmérta

Mindre vanliga Muskelsvaghet, muskelsmérta, nacksmarta, ledsvullnad, avvikande

kroppshallning, ledstelhet, muskuloskeletal brostsmarta
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Sllsynta Rabdomyolys
Endokrina systemet

Sllsynta Inadekvat sekretion av antidiuretiskt hormon
Metabolism och nutrition

Vanliga Aptitdkning, aptitminskning

Mindre vanliga Anorexi, polydipsi

Mycket sdllsynta Diabetisk ketoacidos

Ingen kénd frekvens  Vattenintoxikation

Infektioner och infestationer

Vanliga Pneumoni, influensa, bronkit, 6vre luftvigsinfektion, urinviagsinfektion

Mindre vanliga Sinuit, virusinfektion, éroninfektion, tonsillit, cellvdvsinflammation,
mediaotit, 6goninfektion, lokaliserad infektion, akarodermatit,
luftvégsinfektion, cystit, onykomykos

Sllsynta Kronisk mediaotit

Blodkarl

Mindre vanliga Hypotension, ortostatisk hypotension, rodnad

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Vanliga Feber, trotthet, perifert 6dem, asteni, brostsmérta

Mindre vanliga Ansiktsddem, gangrubbning, kénsla av att inte mé& som vanligt, troghet,
influensaliknande sjukdom, torst, obehagskénsla i brostet, frossa

Sllsynta Generaliserat 6dem, hypotermi, ldkemedelsabstinenssyndrom, perifer kyla

Immunsystemet

Mindre vanliga Overkénslighet

Sllsynta Lakemedelsoverkénslighet

Ingen kénd frekvens Anafylaktisk reaktion
Lever och gallvagar

Sllsynta Gulsot
Reproduktionsor gan och br éstkortel
Mindre vanliga Amenorré, sexuell dysfunktion, erektil dysfunktion, ejakulationsstdrning,

galaktorré, gynekomasti, menstruationsrubbning, vaginal flytning
Ingen kénd frekvens  Priapism
Psykiska stérningar

Mycket vanliga Sémnloshet

Vanliga Angest, agitation, sémnstorning

Mindre vanliga Forvirringstillstdnd, mani, minskad libido, hagloshet, nervositet
Sllsynta Anorgasmi, kdnsloméssig avtrubbning

* Hyperprolaktinemi kan i vissa fall leda till gynekomasti, storningar i menstruationen, amenorré, galaktorré.
® Extrapyramidal storning kan forekomma: Parkinsonism (hypersalivation, muskuloskeletal stelhet,
parkinsonism, dregling, kugghjulsrigiditet, bradykinesi, hypokinesi, maskansikte, muskelstelhet, akinesi,
nackstelhet, muskelrigiditet, parkinsonistisk gang och onormal glabellarreflex), akatisi (akatisi, rastloshet,
hyperkinesi och restless leg-syndrom), tremor, dyskinesi (dyskinesi,muskelryckningar, koreoatetos, atetos
och myoklonus), dystoni.

Dystoni innefattar dystoni, muskelspasmer, hypertoni, tortikollis, ofrivilliga muskelkontraktioner,
muskelkontraktur, blefarospasm, okulogyration, tungférlamning, spasm i ansiktet, laryngospasm, myotoni,
opistotonus, orofaryngeal spasm, pleurototonus, tungspasm och trismus.

Tremor innefattar: tremor och parkinsonistisk vilotremor. Det bor noteras att ett bredare spektrum av
symptom &r inkluderade, vilka inte nédvéndigtvis har extrapyramidalt ursprung.,

Nedanstaende forteckning géller ytterligare biverkningar forknippade med risperidon, vilka har framkommit
i kliniska provningar avseende den l&ngverkande, injicerbara beredningen av risperidon (RISPERDAL
CONSTA), men som inte faststéllts som biverkningar i de kliniska provningarna avseende peroralt
RISPERDAL. I denna tabell har inte medtagits de biverkningar som specifikt hor samman med
beredningsformen eller administreringsvégen i form av injektion for RISPERDAL CONSTA.
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Ytterligare biverkningar som rapporterats for RISPERDAL CONSTA men inte for oralt
RISPERDAL, efter klassificering av organsystem

Under sbkningar

Viktminskning, férhdjt gammaglutamyltransferas (GT), forhdjda leverenzymer
Hjartat

Bradykardi

Blodet och lymfsystemet

Neutropeni

Centrala och perifera nervsystemet

Parestesier, kramper

Ogon

Blefarospasm

Oron och balansor gan

Vertigo

M agtar mkanalen

Tandvirk, tungspasm

Hud och subkutan vavnad

Eksem

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Sdtessmarta

Infektioner och infestationer

Nedre luftvagsinfektion, infektion, gastroenterit, subkutan abscess
Skador och forgiftningar

Fall

Blodkarl

Hypertoni

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Smairta

Psykiska stérningar

Depression

Klasseffekter

Liksom for andra antipsykotiska lédkemedel har mycket séllsynta fall av QT-forléngning rapporterats for
risperidon efter lansering. Till andra hjarteffekter relaterade till den aktuella lakemedelsklassen, som
rapporterats for antipsykotiska ldkemedel som forlanger QT-intervallet, hor ventrikelarytmi,
ventrikelflimmer, ventrikeltakykardi, plotslig dod, hjartstopp och torsade de pointes.

Viktuppgang

Data for den andel RISPERDAL- och placebobehandlade vuxna patienter med schizofreni som uppfyllde ett
kriterium pé viktuppgéng pa =7 % av kroppsvikten jémfordes med poolade data fran 6- till 8-veckors
placebokontrollerade studier, vilket visade en statistiskt signifikant 6kad incidens av viktuppgéang for
RISPERDAL (18 %) jamfort med placebo (9 %). I en pool av placebokontrollerade 3-veckorsstudier pa
vuxna patienter med akut manisk episod var incidensen av viktokning pa >7 % vid studiens avslutning
jamforbar i RISPERDAL- (2,5 %) och placebogruppen (2,4 %) och nagot hdgre i den aktiva kontrollgruppen
(3,5 %).

I langtidsstudier avseende en population av barn och ungdomar med uppforandestdrning och andra
utagerande beteendestdrningar fann man viktokningar pé i genomsnitt 7,3 kg efter 12 ménaders behandling.
Forvintad viktuppgéng for normala barn mellan 5 och 12 ar ér 3 till 5 kg per &r; i dldern 12 till 16 ar
bibehélls en uppgang i storleksordningen 3 till 5 kg per ar for flickor, medan pojkar gér upp ungefar 5 kg per
ar.
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Ytterligare information om sérskilda populationer

Biverkningar som har rapporterats ha hogre incidens hos dldre patienter med demens eller hos barn jamfort
med hos vanliga vuxna populationer beskrivs nedan:

Aldre patienter med demens

Transitorisk ischemisk attack och cerebrovaskuldr hindelse var biverkningar som rapporterades i kliniska
provningar med en frekvens av 1,4 % respektive 1,5 % hos éldre patienter med demens. Dessutom
rapporterades foljande biverkningar med en frekvens av =5 % hos dldre patienter med demens och med
minst dubbelt s& hog frekvens som man ser i andra vuxenpopulationer: urinvégsinfektion, perifert 6dem,
letargi och hosta.

Barn

Foljande biverkningar rapporterades med en frekvens av =5 % hos barn (5 till 17 &r) och med minst dubbelt
sa hog frekvens som man ser i kliniska provningar pa vuxna: somnolens/sedering, trotthet, huvudvirk,
aptitokning, kridkningar, 6vre luftvigsinfektion, néstéppa, magsmaértor, yrsel, hosta, feber, tremor, diarré och
enures.

4.9 Overdosering
Symtom

Generellt sett har de symtom som rapporterats varit sddana som é&r ett resultat av forstarkning av risperidons
kénda farmakologiska effekter. Till dessa hor désighet och sedering, takykardi och hypotension samt
extrapyramidala symtom. Vid 6verdosering har QT-forléngning och kramper rapporterats. Torsade de pointes
har rapporterats i samband med kombinerad 6verdosering av RISPERDAL och paroxetin.

Vid akut 6verdos ska man beakta mojligheten att flera ldkemedel kan vara inblandade.
Behandling

Etablera och upprétthall fri luftvidg och sékerstéll adekvat syresittning och ventilation. Magskdljning (efter
intubering om patienten &r medvetslds) och tillforsel av aktivt kol tillsammans med laxermedel ska
Overvégas endast da det gatt mindre dn en timme sedan ldkemedlet intogs. Kardiovaskuldr §vervakning ska
paborjas omedelbart, och den ska innefatta kontinuerlig EKG-6vervakning med avseende pa eventuella
arytmier.

Specifik antidot mot RISPERDAL saknas. Darfor ska adekvata understodjande atgérder séttas in.
Hypotension och cirkulationskollaps ska behandlas med ldmpliga atgirder, sdsom intravends tillforsel av

vétska och/eller sympatomimetiska medel. Vid svéra extrapyramidala symtom ska antikolinergika tillforas.
Noggrann kontroll och dvervakning ska fortsétta tills patienten har aterhdmtat sig.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga neuroleptika, ATC-kod: NOSAXO08

Verkningsmekanism

Risperidon &r en selektiv monoaminerg antagonist med unika egenskaper. Det har hog affinitet for

serotonerga 5-HT,- och dopaminerga D,-receptorer. Risperidon binder ocksa till alfa;-adrenerga receptorer
samt, med lidgre affinitet, till H,-histaminerga och alfa,-adrenerga receptorer. Risperidon har ingen affinitet
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for kolinerga receptorer. Aven om risperidon r en potent D,-antagonist, vilket anses forbittra de positiva
symtomen pa schizofreni, orsakar det mindre katalepsi och forsdmrar den motoriska aktiviteten mindre &n
klassiska neuroleptika. Balanserad central serotonin- och dopaminantagonism kan minska tendensen till
extrapyramidala biverkningar och utdka den terapeutiska effekten till att gélla de negativa och affektiva
symtomen vid schizofreni.

Farmakodynamiska effekter
Schizofreni

Effekten hos risperidon vid korttidsbehandling av schizofreni faststélldes i fyra studier, 4 till 8 veckor langa,
som omfattade dver 2 500 patienter som uppfyllde DSM-IV-kriterierna for schizofreni. I en 6 veckor lang
placebokontrollerad studie, som innebar titrering av risperidon i doser pa upp till 10 mg/dag uppdelat pé tva
doser/dag, var risperidon overlagset placebo i frdga om totalpodng pd BPRS-skalan (Brief Psychiatric Rating
Scale). I en 8 veckor ldng placebokontrollerad studie, som innebar att risperidon gavs i fyra fasta doser (2, 6,
10, och 16 mg/dag, uppdelat pé tvadoser/dag), var alla fyra risperidongrupperna overldgsna placebo i fraga
om totalpodng pa PANSS-skalan (Positive and Negative Syndrome Scale). I en 8 veckor lang
dosjamforelsestudie avseende fem fasta doser av risperidon (1, 4, 8, 12 och 16 mg/dag, uppdelat pé tva
doser/dag) var de grupper som fétt risperidon i doserna 4, 8 och 16 mg/dag dverldgsna gruppen som fatt 1
mg risperidon i frdga om totalpoéng pa PANSS-skalan. I en 4 veckor lang placebokontrollerad
dosjamforelsestudie avseende tvé fasta doser av risperidon (4 och 8 mg/dag, givet en géng dagligen) var
bada risperidongrupperna dverldgsna placebo pa flera av PANSS-matten, déribland total-PANSS och ett
responsmatt (>20 % minskning pa totalpoédngen pd PANSS). I en langtidsstudie randomiserades vuxna
Oppenvardspatienter, som i allt visentligt uppfyllde DSM-IV-kriterierna pé schizofreni och som hade varit
kliniskt stabila i minst 4 veckor pa antipsykotisktlakemedel, till risperidon 2 till 8 mg/dag eller haloperidol i
1 till 2 ar for observation av eventuella aterfall. De patienter som fick risperidon hade signifikant ldngre tid
till aterfall under denna tidsperiod jamfort med dem som fick haloperidol.

Maniska episoder vid bipolar sjukdom

Effekten av monoterapi med risperidon vid akut behandling av maniska episoder vid bipolér I-sjukdom
visades i tre dubbelblinda, placebokontrollerade monoterapistudier pé cirka 820 patienter med bipolér I-
sjukdom enligt DSM-IV-kriterier. I dessa tre studier visades att risperidon 1 till 6 mg/dag (med startdos 3 mg
i tva av studierna och 2 mg i en studie) var signifikant 6verlégset placebo pé de fordefinierade priméra
effektmétten, dvs. forédndring frén baslinjevérdet for totalpoéngen pd YMRS-skalan (Young Mania Rating
Scale) vecka 3. Resultatet avseende sekundéra effektmatt Gverensstimde generellt sett vél med det priméra
resultatet. Den procentandel patienter som hade en minskning pé =50 % av totalpodngen pa YMRS-skalan
frén baslinjevérdet till resultatmattet vid 3 veckor var signifikant hogre for risperidon én for placebo. En av
de tre studierna innefattade en behandlingsarm med haloperidol och en 9 veckor ldng dubbelblind
underhéllsfas. Effekten uppréttholls under hela 9-veckorsperioden med underhallsbehandling. Férédndringen
frén baslinjevérdet avseende totalpoéng pd YMRS uppvisade fortsatt forbéttring och var jimforbar for
risperidon och haloperidol vecka 12.

Effekten av risperidon som tilldgg till stimningsreglerande medel vid behandling av akut manisk episod
visades i en av tva 3 veckor ldnga dubbelblinda studier pa cirka 300 patienter, som uppfyllde DSM-IV-
kriterierna for bipolar I-sjukdom. I en 3-veckorsstudie var risperidon 1 till 6 mg/dag, med start pa 2 mg/dag
som tillégg till litium eller valproat, overldgset enbart litium eller valproat pa det fordefinierade priméra
resultatméttet, dvs. fordndring fran baslinjevérdet for totalpodngen pa YMRS-skalan vecka 3. I den andra 3-
veckorsstudien var risperidon 1 till 6 mg/dag, med start pa 2 mg/dag i kombination med litium, valproat eller
karbamazepin, inte Overldgset enbart litium, valproat eller karbamazepin i fradga om minskning av
totalpoéngen pd YMRS. En mojlig forklaring till det daliga resultatet pa denna studie var att karbamazepin
Okade clearance av risperidon och 9-hydroxirisperidon, vilket ledde till subterapeutiska nivier av dessa bada
amnen. Nar karbamazepingruppen uteslots i en post-hocanalys var risperidon i kombination med litium eller
valproat dverligset enbart litium eller valproat i friga om minskning av totalpoéngen pd YMRS.
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Ihallande aggressivitet vid demens

Effekten av risperidon vid behandling av beteendesymtom och psykologiska symtom vid demens (BPSD),
till vilka rdknas beteendestorningar, sdsom aggressivitet, agitation, psykos, aktivitets- och affektiva
storningar, visades i tre dubbelblinda, placebokontrollerade studier pa 1 150 &ldre patienter med demens. En
studie géllde fasta risperidondoser pa 0,5; 1 och 2 mg/dag. Tva studier avseende flexibla doser gillde
grupper med risperidondoser i spannet 0,5 till 4 mg/dag respektive 0,5 till 2 mg/dag. Risperidon uppvisade
statistiskt signifikant och kliniskt betydelsefull effekt vid behandling av aggressivitet, och mindre tydliga
resultat vid behandling av agitation och psykos hos éldre patienter med demens (utifran resultat pa
BEHAVE-AD-skalan [Behavioural Pathology in Alzheimer’s Disease Rating Scale] och CMAl-inventoriet
[Cohen-Mansfield Agitation Inventory]). Behandlingseffekten for risperidon var oberoende av foljande
faktorer: podangen pA MMT (Mini-Mental Test) (och foljaktligen ocksé av demenssjukdomens
svarighetsgrad); de sedativa egenskaperna hos risperidon; forekomst eller frdnvaro av psykos samt typen av
demens (Alzheimers, vaskulér eller blandad). (Se ocksé avsnitt 4.4).

Uppférandestérning

Effekten av risperidon vid korttidsbehandling av utagerande beteendestérning visades i tva dubbelblinda,
placebokontrollerade studier av omkring 240 patienter i dldern 5 till 12 ar, med DSM-IV-diagnos pé
utagerande beteendestorning och griansfall avseende intellektuell funktionsforméga, alternativt lindrig till
maéttlig psykisk utvecklingsstorning/inlarningsstorning. I de bada studierna var risperidon 0,02 till 0,06
mg/kg/dag signifikant dverldgset placebo pa det fordefinierade priméra effektméttet, ndmligen forédndring
fran baslinjevérdet pa subskalan ”Conduct Problem” pa N-CBRF-formuléret (Nisonger-Child Behaviour
Rating Form) vecka 6.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

RISPERDAL frystorkade tabletter och oral 16sning ar bioekvivalenta med RISPERDAL filmdragerade
tabletter.

Risperidon metaboliseras till 9-hydroxirisperidon, vars farmakologiska effekt ar likvirdig med risperidons
(se Biotransformation och elimination).

Absorption

Risperidon absorberas fullstdndigt efter oral administrering och nar maximal plasmakoncentration inom

1 till 2 timmar. Den absoluta perorala biotillgéngligheten for risperidon ar 70 % (CV=25 %). Den relativa
perorala biotillgéngligheten for risperidon i form av tabletter &r 94 % (CV=10 %) jamfort med 16sning.
Absorptionen péverkas inte av fodointag, varfor risperidon kan ges bade samtidigt med och utanfoér maltid.
Steady-state for risperidon uppnas inom 1 dag hos de flesta patienter. Steady-state for 9-hydroxirisperidon
uppnas inom 4-5 dagars dosering.

Distribution

Risperidon har snabb distribution. Distributionsvolymen ar 1-2 l/kg. I plasma é&r risperidon bundet till
albumin och surt alfa;- glykoprotein. Plasmaproteinbindningsgraden ar for risperidon 90 % och {or 9-
hydroxirisperidon 77 %.

Biotransfor mation och elimination

Risperidon metaboliseras av CYP2D6 till 9-hydroxirisperidon, vars farmakologiska effekt ér likvéardig med
risperidons. Risperidon och 9-hydroxirisperidon utgor tillsammans den aktiva antipsykotiska fraktionen.
CYP2D6 ér foremal for genetisk polymorfism. Snabba CYP2D6-metaboliserare omvandlar risperidon
snabbt till 9-hydroxirisperidon, medan langsamma CYP2D6-metaboliserare omvandlar risperidon mycket
langsammare. Aven om snabba metaboliserare har ligre koncentrationer av risperidon och hdgre av 9-
hydroxirisperidon 4n langsamma metaboliserare, dr farmakokinetiken for risperidon och 9-hydroxirisperidon
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i kombination (dvs. den aktiva antipsykotiska fraktionen), efter engdngs- och multipeldoser, i stort sett
densamma for snabba respektive langsamma metaboliserare av CYP2D6.

En annan metaboliseringsvdg for risperidon dr N-dealkylering. In vitro-studier pa humana levermikrosomer
visade att risperidon i kliniskt relevanta koncentrationer inte i ndgon storre utstraickning hdmmar
metabolismen av likemedel som metaboliseras av cytokrom P450-isoenzymer, inklusive CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 och CYP3AS. En vecka efter administrering har

70 % av dosen utsondrats i urinen och 14 % i feces. I urin representerar risperidon plus 9-hydroxirisperidon
35-45 % av dosen. Aterstoden utgdrs av inaktiva metaboliter. Efter peroral administrering till psykotiska
patienter elimineras risperidon med en halveringstid pa omkring 3 timmar. Eliminationshalveringstiden for
9-hydroxirisperidon och den aktiva antipsykotiska fraktionen &r 24 timmar.

Linjaritet
Risperidons plasmakoncentration ar dosproportionell inom det terapeutiska dosintervallet.
Aldre patienter samt patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

I en enkeldosstudie fann man i genomsnitt en 43 % hdgre aktiv plasmakoncentration, en 38 % léngre
halveringstid och minskad clearance av den aktiva antipsykotiska fraktionen med 30 % hos de dldre. Hogre
aktiv plasmakoncentration och minskad clearance av den antipsykotiska fraktionen med i genomsnitt 60 %
observerades hos patienter med nedsatt njurfunktion. Plasmakoncentrationen av risperidon var normal hos
patienter med nedsatt leverfunktion, medan medelvérdet for den fria fraktionen av risperidon i plasma var
okat med omkring 35 %.

Barn

Farmakokinetiken for risperidon, 9-hydroxirisperidon och den aktiva antipsykotiska fraktionen hos barn ar
likvérdig med den hos vuxna.

Kon, etnicitet och rdkvanor

En farmakokinetisk populationsanalys visade inte pa ndgon uppenbar effekt av kon, etnicitet eller rokvanor
pa farmakokinetiken for risperidon eller den aktiva antipsykotiska fraktionen.

5.3 Prekliniska sdker hetsuppgifter

I (sub)kroniska toxicitetsstudier, dir doseringen pébdrjades hos rattor och hundar som inte uppnétt
kdnsmognad, fann man dosberoende effekter pa manliga och kvinnliga konsorgan och brdstkortel. Dessa
effekter var relaterade till de 6kade serumnivaerna av prolaktin, till f6ljd av risperidons dopamin-D,-
receptorblockerande effekt. Studier pé vavnadskulturer tyder dessutom pé att cellvéixten i humana
brosttumorer kan stimuleras av prolaktin. Risperidon var inte teratogent hos ratta och kanin. I
reproduktionsstudier med risperidon péa rétta noterades ogynnsamma effekter avseende parningsbeteende hos
fordldrarna samt fodelsevikt och overlevnad hos avkomman. Hos rétta var intrauterin exponering for
risperidon sammankopplat med nedsatt kognitiv forméga vid vuxen &lder. Andra dopaminantagonister har,
nér de givits till dréktiga djur, orsakat negativa effekter pa inlirming och motorisk utveckling hos
avkomman. Risperidon var inte gentoxiskt i ett anvént testbatteri. I orala karcinogenicitetsstudier av
risperidon pé rétta och mus observerades 6kningar av hypofysadenom (mus), endokrina pankreasadenom
(ratta) och brostkorteladenom (bada djurslagen). Dessa tumorer kan relateras till utdragen dopamin-D,-
antagonism och hyperprolaktinemi. Vilken relevans dessa tumorfynd hos gnagare har i form av risk for
méinniska &r inte kénd. Bade in vitro och in vivo visar djurmodeller att hoga doser risperidon kan orsaka
forlangt QT-intervall, vilket har satts i samband med en teoretiskt 6kad risk for torsade de pointes hos
patienter.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Frystorkade tabletter (se avsnitt 4.2)

Oral 16sning

Figur 1: Flaskan har barnsékert lock och
Oppnas pa foljande sétt:
—Hall skruvlocket nedtryckt och
vrid det samtidigt moturs.
—Ta av locket.

Figur 2: For ned pipetten i flaskan.
Hall fast den nedre ringen och
dra samtidigt den Ovre ringen upp
till den markering som motsvarar
det antal milliliter eller milligram
du behover ta.

Figur 3: HAll kvar den nedre ringen och
dra ut hela pipetten ur flaskan.
Tom pipetten i alkoholfri dryck,
dock inte te, genom att skjuta den
Ovre ringen nedat.
Stéing flaskan. Skolj pipetten med
lite vatten.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Se bilaga I. — kompletteras nationellt

{Namn och adress}

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,25 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 4 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 6 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

PVC-PE-PVDC/Al-blister

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga 1) 0,25 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga ) 3 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga ) 4 mg filmdragerade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 6 mg filmdragerade tabletter

risperidon

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

PVC-PE-PVDC/Al-blister (endast 6 mg kalenderférpackning)

|1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 6 mg filmdragerade tabletter

risperidon

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

5. OVRIGT

[Forkortning for 7 dagar i veckan]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerade tabletter
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

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

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

[Kompletteras nationellt]
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‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

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

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

90



[Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

Plastburk

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg filmdragerade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Filmdragerade tabletter.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for folie/folieblister (PVC-Al-polyamid/4511 varmeforseglat dverdrag/A1-polyesterpapper)

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 4 mg frystorkade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Frystorkad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
Riv bort folien och tippa ut tabletten.
Tryck inte tabletten genom folien.
Smalter p& tungan.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for film/folieblister (PVC-PE-PCTFE/Al-blister)

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 4 mg frystorkade tabletter

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Frystorkad tablett.
[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Riv bort folien och tippa ut tabletten.
Tryck inte tabletten genom folien.
Smialter pa tungan.

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

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

‘ 0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA BLISTER ELLER STRIPS

Folie/folieblister (PVC-Al-polyamid/4511 viarmeforseglat 6verdrag/A1-polyesterpapper)
Film/folieblister (PVC-PE-PCTFE/Al-blister)

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 0,5 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 2 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 3 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 4 mg frystorkade tabletter

risperidon

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn}

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong for béarnstensfargad glasflaska

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/ml oral 16sning

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Oral 16sning.

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Administrering: For att underlétta exakt métning anvéind den medfoljande kalibrerade pipetten eller ett
graderat métt.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Anvinds inom 3 ménader efter forsta Gppnande.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

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

[Se bilaga I- — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA INNERFORPACKNINGEN

barnstensfargad glasflaska

1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL och associerade namn (se bilaga I) 1 mg/ml oral 16sning

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

‘ 4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORL EK

Oral 16sning

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéndning.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Administrering: For att underlétta exakt métning anvéind den medfoljande kalibrerade pipetten eller ett
graderat métt.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:
Anviinds inom 3 manader efter forsta Sppnande. Oppnad datum.. ...

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

101



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

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

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot:

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

102



BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

RISPERDAL 0,25, 0,5, 1, 2, 3, 4 och 6 mg filmdrager ade tabletter
RISPERDAL 0,5, 1, 2, 3 och 4 mg frystorkade tabletter
RISPERDAL 1 mg/ml oral 16sning
[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

Risperidon

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta |akemedel.

e Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de uppvisar
symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir véarre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du infor mation om:
Vad RISPERDAL ér och vad det anvinds for
Innan du anvinder RISPERDAL

Hur du anvinder RISPERDAL

Eventuella biverkningar

Hur RISPERDAL ska forvaras

Ovriga upplysningar

SNk WD =

1.  VADRISPERDAL AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

RISPERDAL tillhér gruppen antipsykotiska ldkemedel.
RISPERDAL anviénds for att behandla foljande:

. Schizofreni, som kan innebéra att man ser, hor eller kdnner saker som inte finns, tror saker som inte
ar verkliga eller kénner sig ovanligt misstédnksam eller forvirrad.

o Maniska perioder, som kan innebéra att man kdnner sig mycket upphetsad, upprymd, upprord,
entusiastisk eller 6veraktiv. Mani férekommer vid en sjukdom som kallas ”bipolar sjukdom”.

o Korttidsbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos personer med Alzheimers

sjukdom med demens, som skadar sig sjélva eller andra. Alternativ behandling utan ldkemedel ska ha
provats tidigare.

o Korttidbehandling (upp till 6 veckor) av langvarig aggressivitet hos barn (minst 5 ar gamla) med
nedsatt intellektuell formaga och hos ungdomar med uppforandestérning.

2. INNAN DU ANVANDER RISPERDAL
Anvand inte RISPERDAL om:
e Du ér allergisk (6verkénslig) mot risperidon eller ndgot av dvriga innehallsimnen i RISPERDAL

(dessa finns uppriaknade i avsnitt 6 nedan).

Om du ér osédker pd om ovanstaende géller dig ska du tala med ldkare eller apotekspersonal innan du
anvénder RISPERDAL.

Var sérskilt forsiktig med RISPERDAL
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar RISPERDAL om:
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du har hjartproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjértrytm eller om du har
bendgenhet att fa lagt blodtryck eller att du tar likemedel {or ditt blodtryck. RISPERDAL kan orsaka
lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

o du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, s& som hogt blodtryck, hjart-karlsjukdom
eller problem med négot blodkérl i hjarnan

du har Parkinsons sjukdom eller demens

du har diabetes

du har epilepsi

du &r man och nagon gang har haft en ihdllande eller smértsam erektion. Om du rékar ut for detta
medan du anvinder RISPERDAL ska du genast kontakta ldkare

du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir for varm

du har njurproblem

du har leverproblem

du har onormalt hdga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumdr som eventuellt
ar beroende av prolaktin

Tala omedelbart om for din doktor om du upplever

o ofrivilliga rytmiska roreler i tungan, munnen eller ansiktet. Det kan vara nddvéndigt att avbryta
behandlingen.
o feber, svar muskelstelhet, svettningar, minskad medvetandegrad (ett tillstind som kallas malignt

neuroleptikasyndrom). Omedelbar medicinsk behandling kan vara nddvéandig.

Om du ér osédker pd om nagot av ovanstidende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal innan
du anvédnder RISPERDAL.

RISPERDAL kan orsaka viktuppgang.

Aldre personer med demens

Aldre patienter med demens 16per storre risk att drabbas av stroke. Du ska inte anviinda risperidon om du
har demens som orsakats av en stroke (slaganfall).

Du ska ha regelbunden kontakt med din doktor under tiden som du behandlas med risperidon.

Sok vérd omgaende om du eller den som vérdar dig noterar en plotslig fordndring av ditt psykiska tillstdnd
eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pé en sida, eller
sluddrigt tal, &ven om det bara &r kortvarigt. De upprédknande symtomen kan vara tecken pé slaganfall.

Barn och ungdomar

Innan behandling av uppforandestdrning sétts in ska andra orsaker till det aggressiva beteendet ha uteslutits.
Om trétthet uppkommer under behandlingen med risperidon kan en éndrad tidpunkt for lakemedelsintaget
ge forbattrad uppmaéarksamhetsforméga.

Anvandning av andra ldkemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra l&kemedel. Detta géller 4ven
receptfria ldkemedel och naturldkemedel.

Det ér sarskilt viktigt att du talar med lékare eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande:

o lakemedel som paverkar hjirnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner), vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergilédkemedel (vissa antihistaminer) kan liksom risperidon dka den
lugnande effekten hos alla dessa lakemedel.

o lakemedel som kan péverka hjértats elektriska aktivitet, t.ex. lakemedel mot malaria,

hjartrytmproblem (t.ex. kinidin), allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra

lakemedel mot psykiska problem

lakemedel som ger langsam hjartrytm/puls

lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (t ex vissa vitskedrivande ldkemedel)

lakemedel mot hogt blodtryck. RISPERDAL kan sédnka blodtrycket

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)
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o vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjértproblem eller svullnad i delar av kroppen
beroende pé ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid). RISPERDAL som tas
separat eller tillsammans med furosemid kan medfora dkad risk for stroke eller dodsfall hos dldre
personer med demens.

Foljande likemedel kan minska effekten av risperidon

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

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

Foljande ladkemedel kan 6ka effekten av risperidon

Kinidin (anvénds vid vissa typer av hjértsjukdom)

Lakemedel mot depression, s& som paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva
Lakemedel som kallas betablockerare (anvinds for behandling av hogt blodtryck)
Fenotiaziner (anvinds t ex for att behandla psykoser eller som lugnade)

Cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

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

Om du ér osdker pd om ndgot av ovanstdende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal innan
du anvédnder RISPERDAL.

Intag av RISPERDAL med mat och dryck

Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat. Du ska undvika att dricka alkohol nér du anvinder

RISPERDAL.

Graviditet och amning

e Tala med din lékare innan du anvéinder RISPERDAL om du &r gravid, forsoker att bli gravid eller om du
ammar. Din lékare avgdr om du kan anvénda detta ldkemedel.

e Skakningar, muskelstelhet och problem vid matning har setts hos nyfddda barn ndr RISPERDAL
anvénts under graviditetens sista tre méanader, alla dessa problem ar overgéende.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar négot likemedel.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner

Yrsel, trotthet och synproblem kan férekomma under behandling med RISPERDAL. Koér inte bil eller

anvénd verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din likare.

Viktigt information om nagrainnehdllsamnen i RISPERDAL

[Kompletteras nationellt]

3. HUR DU ANVANDER RISPERDAL

Hur mycket man skata

Behandling av schizofreni

Vuxna
o Vanlig startdos dr 2 mg per dag. Detta kan 6kas till 4 mg per dag under den andra dagen
o Dosen kan sedan regleras av din lidkare beroende pa hur du svarar p& behandlingen

o De flesta kédnner sig béttre med dagliga doser mellan 4 till 6 mg.
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o Denna totala dagliga dos kan delas upp i antingen 1 eller 2 doser per dag. Din ldkare kommer att tala
om vilket som &r bést for dig.

Aldre personer

o Startdos &r i regel 0,5 mg 2 génger per dag.

. Din likare kan sedan gradvis 6ka den dos du ska ta till 1 till 2 mg 2 ganger per dag.
. Din ldkare kommer att tala om vilket som ar bast for dig.

Barn och ungdomar
o Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med RISPERDAL mot schizofreni.

Behandling av mani

Vuxna

. Startdos dr i regel 2 mg 1 géng per dag.

o Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.
o De flesta kédnner sig béttre med dagliga doser mellan 1 till 6 mg.

Aldre per soner

e Startdos dr i regel 0,5 mg 2 ganger per dag

e Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen till 1 mg till 2 mg 2 ganger dagligen beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Barn och ungdomar
o Barn och ungdomar under 18 ar ska inte behandlas med RISPERDALfor maniska episoder vid bipolér
sjukdom.

Behandling av langvarig aggressivitet hos personer med Alzeimers 5jukdom

Vuxna (inklusive @dre personer)
o Startdos &r i regel 0,25 mg 2 ganger per dag.

o Din ldkare kan sedan gradvis justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

o De flesta kédnner sig béttre med doser pé 0,5 mg 2 ganger dagligen. Vissa patienter kan behdva 1 mg 2
génger per dag.

o Behandlingstiden hos patienter med Alzheimers sjukdom bdr inte dverskrida 6 veckor.

Behandling av uppfdrandestdr ning hos barn och ungdomar
Doseringen beror pa hur mycket ditt barn véger:

Barn som véiger mindre &n 50 kg

. Startdosen ér i regel 0,25 mg 1 gang per dag.

. Dosen kan 6kas varannandag med 0,25 mg per dag.

. Vanlig underhallsdos &r 0,25 mg till 0,75 mg per dag.
Barn som véger 50 kg eller mer

. Startdosen ér i regel 0,5 mg 1 géng per dag.

. Dosen kan 6kas varannandag med 0,5 mg per dag.

. Vanlig underhallsdos &r 0,5 mg till 1,5 mg per dag.

Behandlingstiden hos patienter med med uppforandestdrning bor inte dverskrida 6 veckor.

Barn under 5 ar ska inte behandlas med RISPERDAL mot uppfoérandestorning.
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Personer med njur- eller leverproblem

Oavsett vilken sjukdom som behandlas ska alla startdoser och foljande doser av risperidon halveras.
Doshéjningar ska vara ld&ngsammare hos dessa patienter.

Risperidon ska anvindas med forsiktighet i denna patientgrupp.

Hur du anvander RISPERDAL

Anvind alltid RISPERDAL enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Din ldkare kommer att tala om for dig hur mycket likemedel du ska ta och under hur lang tid. Detta beror pé
ditt tillstand och varierar fran person till person. Vilken méngd du ska ta av ldkemedlet beskrivs under
rubriken ”Hur mycket man ska ta” nedan.

RISPERDAL filmdrageradetabletter
e Du ska svilja tabletten med lite vatten.

RISPERDAL frystorkade tabletter

Ta inte ut tabletten ur blisterforpackningen forrén det ar dags att ta medicinen.
Riv bort lite av folien sa att tabletten blir synlig.

Tryck inte tabletten genom folien da det kan skada tabletten.

Ta ut tabletten ur blistern med torra hander.

Lagg omedelbart tabletten pa tungan.

Tabletten borjar l6sas upp inom néagra sekunder.

Den kan sedan sviljas med eller utan vatten.

RISPERDAL oral [6sning
Med losningen foljer en spruta (pipett). Den ska anvéndas for att man ska fa upp exakt den méngd ldkemedel
som behovs.
Ga tillvaga pa foljande sétt:
1. Ta av det barnsékra locket. Hall skruvlocket nedtryckt och vrid det samtidigt moturs. (Figur 1)
2. For ned pipetten i flaskan.
3. Hall fast den nedre ringen och dra samtidigt den 6vre ringen upp till den markering som motsvarar
det antal milliliter eller milligram du behover ta. (Figur 2)
Hall kvar den nedre ringen och dra ut hela sprutan ur flaskan. (Figur 3)
Tom sprutan i alkoholfri dryck, dock inte te, genom att skjuta den 6vre ringen nedét.
Stang flaskan.
Skolj sprutan med lite vatten.

SE2EZES
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Fig. 3

Om du har anvant for stor mangd av RISPERDAL

o Sok lakare omedelbart. Ta med dig ldkemedelsforpackningen.

o Om du tagit en dverdos kan du kénna dig somnig eller trott, du kan fa avvikande kroppsrorelser eller
problem med att sta och g, du kan kdnna dig yr beroende pa lagt blodtryck och du kan dven raka ut
for onormala hjéartslag eller krampanfall.

Om du har glomt att ta RISPERDAL

o Om du har glomt att ta en dos, ta den sa snart du kommer péa det. Men om det nastan dr dags for dig att
ta nésta dos, hoppa da 6ver den missade dosen och fortsétt som vanligt. Om du missar tva doser eller
fler ska du kontakta din ldkare.

. Tainte dubbel dos (tva doser pa samma gang) for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta RISPERDAL
Du ska inte sluta ta detta ladkemedel sdvida du inte blivit ombedd av din ldkare att géra sa. Om du avbryter
behandlingen kan dina symtom komma tillbaka. Om din ldkare beslutar att behandlingen ska avslutas kan

det ske genom att dosen gradvis minskas under nagra dagar.

Om du har ytterligare fragor om detta liakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla ldkemedel kan RISPERDAL orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f4 dem.

Mycket vanliga: drabbar fler 4n 1 av 10

Vanliga: drabbar 1 till 10 anvédndare av 100
Mindre vanliga: drabbar 1 till 10 anvidndare av 1 000
Séllsynta: drabbar 1 till 10 anvidndare av 10 000
Mycket sillsynta: drabbar férre &n 1 av 10 000

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgénglig data

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (drabbar fler an 1 av 10):

o Parkinsonism. Detta &r en medicinsk term som innefattar mdnga symptom. Varje enskilt symptom kan
forekomma hos férre én 1 av 10 personer. Parkinsonism innefattar: 6kad salivproduktion eller vattnig
mun, muskuloskeletal stelhet, dregling, ryckighet ndr man bdjer leder, l&ngsamma, minskade eller
forsvagade kroppsrorelser, avsaknad av ansiktsuttryck, spanda muskler, nackspandhet, muskelstelhet,
géng med sma, korta och snabba steg och avsaknad av normala pendlingsrorelser med armarna,
ihéllande blinkningar till f6ljd av att man knackar p& pannan (en onormal reflex).

o Huvudvirk, svérigheter att somna eller att fortsitta sova.

Vanliga (drabbar 1 till 10 anvandare av100):

. Désighet, trotthet, rastloshet, svarigheter att sitta still, irritabilitet, &ngest, sdmnighet, yrsel, bristande
uppmaérksamhet, matthetskinsla, sémnstérning, tremor

o Kréakningar, diarré, forstoppning, illaméende, 6kad aptit, smérta eller obehag i buken, ont i halsen,
muntorrhet

o Viktokning, hdjning av kroppstemperaturen, aptitminskning

o Andningssvarigheter, lunginfektion (lunginflammation), influensa, luftvégsinfektion, dimsyn,
néstippa, ndsblddning, hosta

o Urinvégsinfektion, sdngvétning

o Muskelspasm, oftrivilliga rorelser i ansiktet, armar eller ben, ledvérk, ryggvirk, svullnad av armar och

ben, smirta 1 armar och ben
° Hudutslag, hudrodnad
o Snabb hjértrytm, brostsmérta
o Forhojd nivéa av hormonet prolaktin i blodet.

Mindre vanliga (drabbar 1till 10 anvandare av 1 000):

. Behov av att dricka stora mingder vatten, avforingsinkontinens, torst, mycket hard avforing, heshet
eller roststorning
o Lunginfektion till f6]jd av inandning av foda i luftvdgarna, infektion i urinblasan, ’réda 6gon”,

bihéleinfektion, virusinfektion, droninfektion, tonsillinfektion, infektion under huden, 6goninfektion,
maginfektion, sekretbildning i 6gonen, svampinfektion i naglarna,

o Avvikande ledning av elektriska impulser i hjartat, blodtrycksfall efter att man stéllt sig upp, lagt
blodtryck, kénsla av yrsel efter &ndring av kroppsstéllning, avvikande elektrisk aktivitet 1 hjértat (pa
EKG), avvikande hjértrytm, medvetenhet om hjértats slag, 6kad eller minskad hjartfrekvens

. Urininkontinens, smérta nir man kissar, behov av att kissa ofta

o Forvirring, uppmérksamhetsstdrning, sinkt medvetandegrad, 6kat sdmnbehov, nervositet, upprymd
sinnesstimning (mani), brist pa energi och intresse

o Forhojt blodsocker, forhojda leverenzymer, minskat antal vita blodkroppar, lagt virde pa hemoglobin

eller roda blodkroppar (anemi), 6kning av eosinofila celler (framforallt vita blodkroppar), forhojt
vérde pé kreatininfosfokinas i blodet, minskning av blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att

stoppa blodning)

. Muskelsvaghet, muskelvérk, ont i 6ronen, nacksmarta, ledsvullnad, avvikande kroppshallning,
ledstelhet, muskuloskeletal brostsmérta, obehagskénsla i brostet

. Hudskada, hudproblem, torr hud, intensiv hudkldda, akne, haravfall, hudinflammation orsakad av

kvalster, missfargning av huden, fortjockning av huden, rodnad, minskad hudkéinslighet for smérta
eller ber6ring, inflammation i fet hud (seborroiskt eksem)
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Bortfall av menstruationen, sexuell dysfunktion, erektil dysfunktion, ejakulationsstdrning,
sekretutsondring fran brostet, brostforstoring hos min, minskad sexualdrift, oregelbundna
menstruationer, flytning fran slidan

Svimning, gdngrubbning, troghet, aptitminskning med néringsbrist och 1&g kroppsvikt som f6ljd,
kénsla av att vara "ur géngorna”, balansrubbning, allergi, dem, talrubbning, frossa,
koordinationssvérigheter

Smaértsam dverkanslighet mot ljus, 6kat blodflode till 6gonen, 6gonsvullnad, 6gontorrhet, 6kat
tarflode

Storning av passagen i andningsvégarna, lungstas, knastrande andningsljud, tippthet i luftvdgarna,
talsvarigheter, svéljningssvarigheter, hosta med slem, hest/visslande ljud vid andning,
influensaliknande sjukdom,bihélesvullnad,

Bristande respons pa stimuli, medvetandeforlust, plotslig svullnad av ldppar och 6gon i kombination
med andningssvarigheter, plotslig svaghet eller domning i ansiktet, armar eller ben, sérskilt pa en sida,
eller tillfdllen med sluddrigt tal som varar i mindre &n 24 timmar (detta kallas ministroke eller stroke),
ofrivilliga rorelser i ansiktet, armar eller ben, ringning i 6ronen, svullnad i ansiktet (ansiktsodem).

Séllsynta (drabbar 1till 10 anvandare av 10 000):

Of6rmaga att f4 orgasm, menstruationsrubbning

Mjall

Lakemedelsallergi, kalla armar och ben, ldppsvullnad, ldppinflammation

Gron starr (glaukom), forsémrad synskérpa, krustabildning 1 dgonlockskanten, 6gonrullning
Kénslomaéssig avtrubbning

Medvetandepéverkan med 6kad kroppstemperatur och muskelryckningar, 6dem 6ver hela kroppen,
lakemedelsabstinenssyndrom, sénkt kroppstemperatur

Snabb ytlig andning, svart att andas under somn, kronisk mellandreinflammation

Tarmstopp

Minskat blodfléde till hjérnan

Minskat antal vita blodkroppar, otillrdcklig utsondring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen
Nedbrytning av muskelfibrer och smérta i musklerna (rhabdomyolys), rérelserubbning

Koma orsakat av daligt reglerad diabetes

Gulfdrgning av huden och 6gonen (gulsot)

Inflammation i bukspottkorteln.

Mycket séllsynta (drabbar farre an 1 anvandare av 10 000):

Livshotande komplikationer av déligt reglerad diabetes

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillginglig data):

Svar allergisk reaktion som leder till andningssvarigheter och chock

Inga granulocyter (en typ av vita blodkroppar som bidrar till att bekdmpa infektioner)
Utdragen och smértsam erektion

Intag av vatten i sddana méngder att det ar farligt.

RISPERDAL CONSTA

Foljande biverkningar har rapporterats vid anvéindning av RISPERDAL CONSTA, ett langverkande
injektionslikemedel. Aven om du inte behandlas med ldngverkande injektioner med RISPERDAL CONSTA
men upplever négot av foljande ska du tala med din ldkare:

Tarminfektion

Abscess (varbildning) under the huden, stickande kénsla eller domning i huden, inflammation i huden
Minskat antal vita blodkroppar (som bidrar till skyddet mot bakterieinfektioner)

Depression

Kramper

Ogonblinkning

Fornimmelse av att det snurrar eller svajar

Langsam hjartrytm, hdgt blodtryck

Tandvirk, tungspasm
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o Smarta i sdtesregionen
. Viktminskning.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte ndmnsi denna
information, kontakta l8kare eller apotekspersonal.

5. HUR RISPERDAL SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistern, folien, kartongen eller flaskan. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

RISPERDAL frystorkade tabletter

RISPERDAL oral [6sning

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med
mediciner som inte langre anvénds. Dessa atgérder é&r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen r risperidon

En RISPERDAL filmdragerad tablett innehaller 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg; 3 mg, 4 mg eller 6 mg
risperidon.

Ovriga innehéllsimnen ir:
[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar
[Kompletteras nationellt]
RISPERDAL filmdrageradetabletter

[Kompletteras nationellt]

RISPERDAL frystorkade tabletter

[Kompletteras nationellt]

Oral 18sning

[Kompletteras nationellt]
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Innehavar e av godkannande for férsaljning

[Se bilaga I. — kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

Detta lakemedel & godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

[Se bilaga [ — Kompletteras nationellt]

Osterrike:
Belgien:

Bulgarien:
Cypern:
Tjeckien:
Danmark:
Estland:
Finland:
Frankrike:
Tyskland:
Grekland:
Ungern:
Island:
Irland:
Italien:
Litauen:
Lettland:
Lichtenstein:
Luxemburg:

Malta:

Nederldnderna:

Norge:

Polen:
Portugal:
Ruménien:
Slovakien:
Slovenien:
Spanien:
Sverige:
Storbritanien:

Risperdal ®/ Rispolin ®/ Risperdal® Quicklet® / Rispolin® Quicklet®
RISPERDAL® / Risperidone J-C © / RISPERDAL Instasolv ©/
Risperidone J-C Instasolv ©

PUCIIOJIEIT®

RISPERDAL"

RISPERDAL"

RISPERDAL®

RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET®
RISPERDAL® / RISPERDAL® INSTASOLV®
RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDALORO®
Belivon / Rehablit / RISPERDAL / RISPERDAL QUICKLET / Risperidon-Janssen
RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET
RISPERDAL

RISPERDAL®

RISPERDAL®/RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ BELIVON® / ACTASE®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® Quicklet®
RISPOLEPT®/ RISPERDAL® Quicklet®
RISPERDAL®/ RISPERDAL® QUICKLET®
RISPERDAL® / Risperidone J-C ©

RISPERDAL Instasolv ® / Risperidone J-C Instasolv ©
RISPERDAL®

RISPERDAL®/ BELIVON® / RISPERDAL Quicklet ®
RISPERDAL®/ RISPERDAL ®smeltetabletter
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT® QUICKLET
RISPERDAL" / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPOLEPT®/ RISPOLEPT QUICKLET
RISPERDAL® / RISPERDAL® QUICKLET®
RISPERDAL" / RISPERDAL QUICKLET"
RISPERDAL" / RISPERDAL® FLAS

RISPERDAL®/ BELIVON®

RISPERDAL®/ RISPERDAL® Quicklet®

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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BILAGA IV

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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Behoriga nationella myndigheter ska, under samordning av referensmedlemsstaten, se till att foljande villkor
uppfylls av innehavarna av godkénnande for forséljning:

Innehavaren av godkénnandet for forséljning forbinder sig att sammanstélla langsiktiga data for utvérdering
av den langsiktiga sékerheten hos risperidon till barn och ungdomar med uppforandestdrning med avseende
pa potentiella effekter pa tillvaxt (1&ngd och vikt), mental utveckling och kdnsmognad (réknat sdsom
Tannerstadium). Studien ska ocksa utvdrdera prolaktinvirden och mojliga prolaktinrelaterade biverkningar.
Vad giller bedomning av kognitiva funktioner ska innehavaren av godkédnnandet for forséljning lamna ett
forslag pé hur en beddmning av effekterna pa kognitiv utveckling kan mojliggoras.

115



