BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETSNAMN, LAKEMEDEL SFORMER, STYRKOR,
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLEN OCH INNEHAVARE AV GODKANNANDE
FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat (Innehavareav godkannande |Lakemedlets Styrka L skemedelsform Administreringssatt | nnehall
for forsalining namn (Koncentration)

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |12,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |37,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [37,5 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg / 2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 12,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [12,5 mg / 2ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 37,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [37,5 mg / 2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike

Osterrike Janssen-Cilag Pharma GmbH  |Rispolin Consta 50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg /2 ml
Pfarrgasse 75, 1232 Wien, injektionsvétska,
Osterrike depotsuspension

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anviandning |25 mg / 2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injektionsldsning
Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 37.5mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvandning |37.5 mg / 2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injektionslosning
Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Belivon Consta 50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvdndning |50 mg / 2 ml

Roderveldlaan 1, 2600 Berchem,
Belgien

injektionsldsning




Medlemsstat (Innehavareav godkannande |Lakemedlets Styrka L skemedelsform Administreringssatt | nnehall
for forsalining namn (Koncentration)

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injektionslosning
Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta  [37.5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [37.5 mg /2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injektionslosning
Belgien

Belgien Janssen Cilag N.V. Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg / 2 ml
Roderveldlaan 1, 2600 Berchem, injektionslosning
Belgien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |25 mg Pulver och vitska till  |Intramuskuldr anvindning |25 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injektionslosning
Ljubljana, Slovenien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta  [37.5 mg Pulver och vitska till  |Intramuskuldr anvindning [37.5mg / 2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injektionslosning
Ljubljana, Slovenien

Bulgarien Johnson & Johnson D.O.O. Rispolept Consta |50 mg Pulver och vitska till  (Intramuskulédr anvindning |50 mg /2 ml
Smartinska cesta 53, 1000 injektionslosning
Ljubljana, Slovenien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, injektionslosning
2340 Beerse, Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |37.5 mg Pulver till Intramuskulér anvindning [37.5 mg /2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, injektionssuspension
2340 Beerse, Belgien

Cypern Janssen-Cilag International NV, |Risperdal Consta |50 mg Pulver till Intramuskulér anvindning |50 mg /2 ml
Belgien Turnhoutseweg 30, injektionssuspension
2340 Beerse, Belgien

Tjeckien Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till  |Intramuskulédr anvandning |25 mg /2 ml
Karla Englise 3201/6, 25 mg injektionssuspension
15000 Praha 5, Tjeckien

Tjeckien Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta 37,5 mg Pulver och vitska till  |Intramuskulédr anvidndning [37.5 mg /2 ml

Karla Englise 3201/6,
15000 Praha 5, Tjeckien

37,5 mg

injektionssuspension




Medlemsstat (Innehavareav godkannande |Lakemedlets Styrka L skemedelsform Administreringssatt | nnehall
for forsalining namn (Koncentration)

Tjeckien Janssen-Cilag s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till  |Intramuskulédr anvandning |50 mg / 2 ml
Karla Englise 3201/6, 50 mg injektionssuspension
15000 Praha 5, Tjeckien

Estland Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta {25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injektionssuspension
09312 Vilnius
Litauen

Estonia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta  [37,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning [37,5mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injektionssuspension
09312 Vilnius
Litauen

Estonia Johnson & Johnson UAB Rispolept Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |S0mg/2ml
Sheimynishkiu 1A injektionssuspension
09312 Vilnius
Litauen

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta [12.5 mg Pulver och vitska till  |Intramuskulér anvindning [12.5 mg /2 ml
Metsanneidonkuja 8 injektionsvétska,
02130 Espoo Finland depotsuspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning |25 mg / 2 ml
Metsénneidonkuja 8 injektionsvétska,
02130 Espoo Finland depotsuspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta  [37.5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvandning |37,5 mg / 2 ml
Metsénneidonkuja 8 injektionsvétska,
02130 Espoo Finland depotsuspension

Finland Jansen-Cilag Oy Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning |50 mg / 2 ml
Metsénneidonkuja 8 injektionsvétska,
02130 Espoo Finland depotsuspension

Frankrike Janssen Cilag Risperdalconsta LP |25 mg Pulver till Intramuskulér anvandning |25 mg/2 ml
1 rue Desmoulins injektionssuspension

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Frankrike
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Frankrike

Janssen Cilag

1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Frankrike

Risperdalconsta LP

37.5 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5 mg/2 ml

Frankrike

Janssen Cilag

1 rue Desmoulins

TSA 91003

92787 Issy les Moulineaux
Cedex 9

Frankrike

Risperdalconsta LP

50 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

50 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Tyskland

Risperdal Consta

25 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Tyskland

Risperdal Consta

37.5 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Tyskland

Risperdal Consta

50 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

50 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Tyskland

Risperidon-Janssen
Consta

25. mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH
Raiffeisenstr. 8
41470 Neuss
Tyskland

Risperidon-Janssen
Consta

37.5 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5 mg/2 ml

Tyskland

Janssen-Cilag GmbH

Risperidon-Janssen

50. mg

Pulver och vitska till

Intramuskuldr anvéndning

50 mg/2 ml




Medlemsstat |Innehavareav godkannande |L&akemedlets Styrka L akemedelsform Administreringssatt | nnehall
for forsalining namn (Koncentration)
Raiffeisenstr. 8 Consta injektionssuspension
41470 Neuss
Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 25. mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning | 25 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injektionssuspension
41470 Neuss
Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 37.5mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning | 37.5 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injektionssuspension
41470 Neuss
Tyskland

Tyskland Janssen-Cilag GmbH Rispon-Janssen 50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning | 50 mg/2 ml
Raiffeisenstr. 8 Consta injektionssuspension
41470 Neuss
Tyskland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injektionssuspension
15121, Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |37.5 mg Pulver och vitska till  |Intramuskulédr anvidndning [37.5 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injektionssuspension
15121, Grekland

Grekland Janssen-Cilag Pharmaceuticals |Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg/2 ml
Aebe Eirinis Avenue 56, Pefki, injektionssuspension
15121, Grekland

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg / 2 ml
c/oVistor hf.Horgatiini 2 injektionssuspension
Gardaber, Island

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [37.5 mg /2 ml
c/oVistor hf.Horgatlini 2 injektionssuspension
Gardaber, Island

Island Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml

c/oVistor hf.Horgatiini 2
Gardaber, Island

injektionssuspension
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Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperdal Consta

25 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25mg /2 ml

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperdal Consta

37.5 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5mg/2 ml

Irland

Janssen-Cilag Ltd
Saunderton

High Wycombe
Buckinghamshire HP14 4HJ
Storbritanien

Risperdal Consta

50 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

50 mg /2 ml

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperdal

25 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25 mg/2 ml

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperdal

37,5 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37,5 mg/2 ml

Italien

Janssen Cilag Spa

Via Michelangelo Buonarroti n.

23
Cologno Monzese, 20093,
Milano, Italien

Risperdal

50 mg

Pulver till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

50 mg/2 ml

Lettland

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

Rispolept Consta

25 mg

Depotpulver och vitska
till injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25 mg/2ml




Medlemsstat (Innehavareav godkannande |Lakemedlets Styrka L skemedelsform Administreringssatt | nnehall
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Lettland UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta |50 mg Depotpulver och vitska |Intramuskulédr anvandning |50 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, till injektionssuspension
Litauen

Lettland UAB Johnson&Johnson, Rispolept Consta  [37,5 mg Depotpulver och vitska (Intramuskuldr anvindning [37,5 mg/2ml
Seimyniskiu g.1A, Vilnius, till injektionssuspension
Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta 25 mg Depotpulver och vitska |Intramuskulédr anvandning |25 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 till injektionssuspension
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta  [37,5 mg Depotpulver och vitska |Intramuskulér anvdndning |37.5 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 till injektionssuspension
Vilnius, Litauen

Litauen UAB ,,Johnson & Johnson*, Rispolept Consta |50 mg Depotpulver och vitska |Intramuskulédr anvandning |50 mg /2 ml
Seimyniskiy g. 1A, LT-09312 till injektionssuspension
Vilnius, Litauen

Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |25 mg Pulver till Intramuskulér anvindning [25mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injektionssuspension
Belgien

Malta Janssen Cilag International NV  |Risperdal Consta |37.5 mg Pulver till Intramuskulér anvéndning [37.5mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injektionssuspension
Belgien

Malta Janssen Cilag International NV |Risperdal Consta |50 mg Pulver till Intramuskulér anvindning [50mg/2ml
Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, injektionssuspension
Belgien

Nederldanderna |Janssen-Cilag Risperdal Consta [12.5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning [12.5 mg /2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injektionssuspension
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlénderna

Nederldanderna |Janssen-Cilag Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml

Dr. Paul Janssenweg 150
PO Box 90240
5000 LT Tilburg

injektionssuspension




Medlemsstat |Innehavare av godkannande |Lakemedlets Styrka L ékemedelsform Administreringssatt I nnehdll
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The Nederlédnderna

Nederldnderna |[Janssen-Cilag Risperdal Consta  [37.5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvandning |37.5 mg / 2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injektionssuspension
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Nederldnderna |[Janssen-Cilag Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anviandning |50 mg / 2 ml
Dr. Paul Janssenweg 150 injektionssuspension
PO Box 90240
5000 LT Tilburg
The Nederlédnderna

Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |25 mg Depotpulver Intramuskulér anvindning |25 mg / 2 ml
Hoffsveien 1D (mikrosfarer) och vitska
0275 Oslo Norge till injektionssuspension

Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta 37,5 mg Depotpulver Intramuskulér anvandning |37.5 mg / 2 ml
Hoffsveien 1D (mikrosfarer) och vitska
0275 Oslo Norge till injektionssuspension

Norge Janssen-Cilag AS Risperdal Consta |50 mg Depotpulver Intramuskulér anvéandning |50 mg / 2 ml
Hoffsveien 1D (mikrosfarer) och vitska
0275 Oslo Norge till injektionssuspension

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |25 mg Depotmikrokapslar och |Intramuskuldr anvandning (25 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 vitska till
2340 Beerse injektionssuspension
Belgien

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta  [37,5 mg Depotmikrokapslar och |Intramuskuldr anvandning [37.5 mg /2 ml
Turnhoutseweg 30 vitska till
2340 Beerse injektionssuspension
Belgien

Polen Janssen Pharmaceutica N.V. Rispolept Consta |50 mg Depotmikrokapslar och |Intramuskuldr anvandning |50 mg / 2 ml
Turnhoutseweg 30 vitska till
2340 Beerse injektionssuspension
Belgien

Portugal Janssen Farmacéutica Portugal |Risperdal Consta |25 mg Po e veiculo para Intramuskulér anvidndning |25 mg / 2 ml
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Lda.

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

suspensao injectavel

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

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

Portugal

Risperdal Consta

37.5 mg

Po e veiculo para
suspensao injectavel

Intramuskulér anvindning

37.5mg/2 ml

Portugal

Janssen Farmacéutica Portugal
Lda.

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

Portugal

Risperdal Consta

50 mg

Po e veiculo para
suspensao injectavel

Intramuskulér anvindning

50 mg /2 ml

Ruménien

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

Rispolept Consta

25 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25mg/2ml

Ruménien

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

Rispolept Consta

37.5 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5mg/2 ml

Ruménien

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

Rispolept Consta

50 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

50 mg /2 ml

Slovakien

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

Slovakien

Risperdal Consta

25 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

25mg/2ml

Slovakien

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

Risperdal Consta

37,5 mg

Pulver och vitska till
injektionssuspension

Intramuskulér anvindning

37.5mg/2 ml
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Slovakien

Slovakien Johnson & Johnson s.r.0. Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anviandning |50 mg / 2 ml
Plynarenska 7/B injektionssuspension
Bratislava
Slovakien

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |25 mg Depotpulver och vitska |Intramuskuldr anvandning | 25 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, till injektionssuspension
Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta 37,5 mg Depotpulver och vitska |Intramuskuldr anvandning | 37,5 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, till injektionssuspension
Slovenien

Slovenien Johnson & Johnson d.o.o., Risperdal Consta |50 mg Depotpulver och vitska |Intramuskuldr anvandning | 50 mg/2 ml
Smartinska 53, Ljubljana, till injektionssuspension
Slovenien

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning |25 mg / 2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injektionsvétska
Madrid, Spanien

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta  [37.5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvandning |37.5 mg / 2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injektionsvétska
Madrid, Spanien

Spanien JANSSEN CILAG, SA Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvéndning |50 mg / 2 ml
Paseo de las 12 estrellas, 5-7 injektionsvétska
Madrid, Spanien

Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |25 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |25 mg / 2 ml
Box 7073 injektionslosning,
192 07 Sollentuna depotsuspension
Sverige

Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta  [37,5 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvandning |37.5 mg / 2 ml
Box 7073 injektionslosning,
192 07 Sollentuna depotsuspension
Sverige
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Sverige Janssen-Cilag AB Risperdal Consta |50 mg Pulver och vitska till Intramuskulér anvindning |50 mg / 2 ml
Box 7073 injektionslosning,
192 07 Sollentuna depotsuspension
Sverige
Storbritanien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |25 mg Pulver till Intramuskulér anvindning |25 mg /2 ml
Saunderton injektionssuspension
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritanien
Storbritanien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta  [37.5 mg Pulver till Intramuskulér anvindning [37.5 mg /2 ml
Saunderton injektionssuspension
High-Wycombe
Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritanien
Storbritanien |Janssen-Cilag Ltd. Risperdal Consta |50 mg Pulver till Intramuskulér anvindning |50 mg /2 ml
Saunderton injektionssuspension
High-Wycombe

Buckinghamshire HP 14 4HJ
Storbritanien
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV PRODUK TRESUMEER,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL PRESENTERADE AV EMEA
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN AV
RISPERDAL CONSTA MED SYNONYMER (SE BILAGAI)

Risperdal Consta (risperidon) &r ett benzisoxazolderivat med kraftig kombinerad blockerande effekt péd
serotonerga SHT2A- och dopaminerga D2-receptorer. Risperidon ér ett atypiskt antipsykotikum som
tolereras vil enligt omfattande klinisk erfarenhet, 4ven av langtidsbehandling. Det godkénda ldkemedlet
Risperdal Consta ér en forening med fordrdjd frisdttning avsedd for intramuskulér injektion som innehaller
12,5, 25, 37,5 eller 50 mg risperidon. Formuleringen for langverkande intramuskulér injektion ger en
langsam och jamn frisdttning av risperidon under flera veckors tid. Hénskjutningsforfarandet enligt artikel
30 i direktiv 2001/83/EG i dess éndrade form for Risperdal Consta initierades for att avldgsna skillnader
mellan de nationellt godkénda produktinformationstexterna i EU- och EES-medlemsstaterna, sérskilt med
avseende pa indikationer, varningar och forsiktighet samt interaktioner med andra likemedel och 6vriga
interaktioner. CHMP bedomde den ordalydelse som har foreslagits av innehavaren av godkénnande for
forsdljning och dgnade sérskild uppmérksamhet &t foljande aspekter:

For avsnitt 4.1 granskades indikationen “’schizoaffektiva stdrningar” i detalj, eftersom de befintliga
skillnaderna sannolikt far konsekvenser for valet av behandlingspopulation och for dosregim och
tilliggsbehandlingar. CHMP beddmde svar och inldmnade data frén innehavaren av godkédnnande for
forsdljning. Kommittén noterade att Risperdal Consta utvecklades for underhallsbehandling av schizofreni
och antog en harmoniserad ordalydelse som formedlar konceptet att behandlingen ska ges efter det att man
har lyckats fa sjukdomen under kontroll. Det anségs visat att det inte &r nddvéndigt att patienterna har
stabiliserats pé orala likemedel och att det till och med éar att foredra att patienterna fors over till behandling
med l&ngverkande injicerbar Risperdal Consta for att 6ka foljsamheten. CHMP begérde dock att
innehavaren av godkdnnande for forséljning skulle fortsétta diskutera den foreslagna ordalydelsen for
indikationen och behovet av att faststélla tolerabilitet med oral risperidon innan behandling med Risperdal
Consta sitts in. Innehavaren av godkdnnande for forséljning tillhandaholl ytterligare motiveringar och intog
standpunkten att en begrénsning av anviandningen av Risperdal Consta till patienter med ett initialt
behandlingssvar pé oral risperidon skulle vara omotiverad och skulle innebira ett onddigt och potentiellt
langdraget ytterligare steg for forskrivande lékare, vilket skulle fordréja atkomsten till Risperdal Consta for
patienter som kanske inte kan f6lja sin orala likemedelsbehandling och som kan vara bland de lampligaste
kandidaterna for ett langverkande injicerbart l&kemedel. Utifran inlimnade data fann CHMP att kliniska
data visar att patienter som stabiliserats med vilket som helst antipsykotiskt ldkemedel (oralt eller en
depaformulering) utan att sdkerheten paverkas menligt kan foras over till Risperdal Consta och uppna en
klinisk fordel jamforbar med den som observeras hos patienter som fors dver fran oral risperidon, utan
nagon o0kad frekvens av klinisk forsémring. CHMP instdmde i att ingen non-inferiority-studie var nddvéndig
och foljande ordalydelse antogs for avsnitt 4.1:

" Risperdal Consta ar indicerat for underhallsbehandling av schizofreni hos patienter som &r stabiliserade
med orala antipsykotika” .

CHMP granskade vidare data for patienter som hade forts 6ver till Risperdal Consta utan stabilisering med
oral risperidon och drog slutsatsen att tillrdcklig antipsykotisk effekt bor sdkerstéllas under en
fordrojningsperiod efter den forsta injektionen med Risperdal Consta. CHMP diskuterade ocksé hur lang
perioden med tilldgg av oral behandling borde vara och fann att 3 veckor ar ldmpligast, vilket varken leder
till en 6verdosering i slutet av perioden med oral tilliggsbehandling hos de patienter som har en relativt tidig
frisdttning eller till kliniskt relevant “underdosering” hos patienter hos vilka den huvudsakliga frisidttningen
borjar forst efter 4 veckor, med tanke pa den relativt langa halveringstiden for den aktiva fraktionen efter
behandling med oral risperidon.

Behovet av intensifierad patientdvervakning under 6verforingsperioden diskuterades, och CHMP ansag att
inlimnade data inte visar nagon forsdmring av de kliniska symptomen efter det att behandling med
langverkande risperidon har satts in. Enligt olika behandlingsriktlinjer for schizofreni krdver bytet av
antipsykotisk behandling av patienter med schizofreni i sig en intensifierad behandlingsévervakning av
kompetenta ldkare, och CHMP anség darfor att det pa grund av sjukdomens natur och den langa
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erfarenheten av att behandla schizofreni med atypiska antipsykotika kan forvéntas att 1amplig
behandlingsdvervakning efter byte av antipsykotisk behandling sker utan att detta uttryckligen behover tas
upp 1 produktresumén.

For avsnitt 4.2 diskuterade CHMP startdosen av Risperdal Consta (25 mg intramuskulért varannan vecka)
utifrdn data som lamnats av innehavaren av godkdnnande for forséljning och anséag att rekommendationen i
produktresumén att behandling bor inledas med dosen 25 mg varannan vecka bor behallas. Det anses
faststéllt att dosresponsen efter Risperdal Consta-behandling med doser fran 25 till 75 mg ar konstant, och
CHMP instamde i att god medicinsk praxis skulle vara att borja behandlingen med den lagsta effektiva
dosen och att 6ka dosen endast vid ett otillrdckligt svar. Detta stoddes av resultat fran 6verforingsstudier,
och eftersom detta ldkemedel redan har funnits pa marknaden i flera ar har dess effekt och sdkerhet redan
verifierats. CHMP ansag ocksa att den foreslagna ordalydelsen for produktresumén ger den behandlande
lakaren tillracklig flexibilitet for att starta med dosen 25 mg eller hogre.

Nir det géller den exakta dverensstimmelsen mellan en oral risperidondos och en specifik dos av Risperdal
Consta antogs en ordalydelse for produktresumén som &terspeglar tillgéngliga effekt- och sidkerhetsdata samt
resultaten frén kliniska studier som végledning vid valet av startdos av Risperdal Consta:

" For de flesta patienter &r den rekommenderade dosen 25 mg intramuskul&rt varannan vecka. For patienter
som har statt pa en fast dos av oral risperidon i minst tva veckor rekommenderas f6ljande
Overforingsschema. Patienter som behandlas med hogst 4 mg risperidon ska fa 25 mg Risperdal Consta.
For patienter som behandlas med hogre orala doser ska den hdgre dosen Risperdal Consta pa 37,5 mg
Overvagas.

For patienter somintetar oral risperidon ska den orala forbehandlingsdosen beaktas vid val av
intramuskulér startdos. Den rekommenderade startdosen ar 25 mg Risperdal Consta varannan vecka. For
patienter som far hogre doser av ett annat oralt antipsykotikum ska den hdgre dosen pa 37,5 mg Risperdal
Consta Overvagas’ .

CHMP utvirderade ocksa den foreslagna dosen 12,5 mg, sarskilt med tanke pa den dldre populationen, och
ansag att dosen 12,5 mg av Risperdal Consta skulle ge ytterligare doseringsflexibilitet men betonade att
denna dos &r avsedd endast som en ldgre initial dos for att faststélla tolerabilitet och framst ska anvédndas for
patienter med hogre kanslighet for lakemedlets effekt, antingen pa grund av reducerad
metabolism/utsdndring eller pa grund av en inneboende ldgre tolerabilitet for psykotropa ldkemedel. Detta
avspeglas i den harmoniserade ordalydelsen for produktresumén, tillsammans med angivelsen ” Effekten av
dosen 12,5 mg har inte undersoktsi kliniska provningar” . Vidare beskrevs farmakokinetiken for Risperdal
Consta hos den édldre populationen pa ett adekvat sétt, och det visades att farmakokinetiken hos populationen
Over 65 ars alder ar jamforbar med den for populationen under 65. Eftersom risperidons effekt- och
sdkerhetsprofil ar kdnd kan denna ytterligare dosering godkénnas utan egna effektdata och kan grundas
uteslutande pa farmakokinetiska data.

CHMP bedémde behovet av en varning mot att anvdnda Risperdal Consta vid akuta exacerbationer av
schizofreni men ansag att detta skulle vara att riskera att ge upphov till betidnkligheter avseende sdkerheten
som inte ar befogade eller kliniskt motiverade och att det inte finns négra sérskilda risker forknippade med
anviandning av Risperdal Consta vid akuta exacerbationer av schizofreni som motiverar en varning. Om
Risperdal Consta anvinds enligt doseringsanvisningarna i produktresumén gar det inte att forutse nagra
sdrskilda sdkerhets- eller effektrisker for patienterna, &ven om de dr akut sjuka. CHMP antog foljande text
for avsnitt 4.2:

" Risperdal Consta ska inte anvandas vid akuta exacerbationer av schizofreni utan att tillracklig
antipsykotisk téackning sikerstalls med oral risperidon eller det antipsykotiska lékemedel somtidigare har
anvants under den tre veckor |anga fordrjningsperiod som féljer den forsta injektionen av Risperdal
Consta.”

Slutligen diskuterade CHMP anvéndning av Risperdal Consta hos patienter som tidigare har behandlats med
oral risperidon i doser 26 mg dagligen och noterade att tillhandahallna effektdata for dessa patienter, da de
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overfordes till Risperdal Consta, inte skiljde sig fran data erhéllna efter tidigare oral behandling med
risperidon, trots den hdga sannolikheten for att lagre plasmahalter av risperidon skulle uppnas. Dessutom
erbjuder langverkande risperidon en fordel i form av forbattrad behandlingsfoljsamhet, vilket skulle kunna
ge stabilare plasmahalter av risperidon. CHMP ansag ocksa att risperidondoser >8 mg dagligen inte bor
anvindas rutinmassigt och bor begrénsas till vissa patientgrupper. Sammanfattningsvis férordade CHMP
inte ndgon begransning av anvandningen av langverkande risperidon for patienter som administrerades med
6 mg risperidon dagligen.

CHMP bedémde tillhandahallna data for anvandning av Risperdal Consta hos dldre patienter och ansag att
ingen signifikant trend med 6kad frekvens av biverkningar med stigande alder hos patienterna eller dosen av
Risperdal Consta identifierades. Alla skillnader var dirmed vederborligen motiverade och den foreslagna
ordalydelsen i produktresumén kunde godkadnnas. Innehavaren av godkannande for forséljning presenterade
en tabell med en sammanfattning av PANSS-vérdena fran RIS-INT-61, uppdelad efter dosniva for
dosgrupperna 25 mg, 50 mg och 75 mg. I ytterligare tva tabeller fanns data som visade non-inferiority for
behandlingen jamfort med oral risperidonbehandling med avseende pa forandringar i PANSS-delskalorna
for positiva och negativa symptom. CHMP anség att den begirda effektanalysen hade tillhandahallits och att
Risperdal Constas effekt visades for alla doser separat.

For avsnitt 4.3 diskuterade CHMP relevansen av kontraindikationen for patienter med hoga riskfaktorer for
oonskade cerebrovaskulédra handelser. Eftersom Risperdal Consta inte har studerats pa dldre patienter med
demens &r lakemedlet inte indicerat for anvindning pa denna patientgrupp, s som anges i avsitt 4.4 1
forslaget till produktresumé och enligt CHMP:s géllande riktlinje for produktresuméer. CHMP instdmde i att
ndrvaron av cerebrovaskuléra riskfaktorer inte dr prediktiv for en risperidonmedierad 6kning av den
cerebrovaskuldra risken och ansag darfor att det inte var motiverat med en kontraindikation mot Risperdal
Consta for patienter med hoga riskfaktorer for cerebrovaskuldra hiandelser.

For avsnitt 4.4 inforlivade CHMP den ordalydelse for tardiv dyskinesi som har godkénts av arbetsgruppen
for sdkerhetsdovervakning av lakemedel. CHMP bedémde vidare behovet av ett sarskilt omndmnande av
hyperprolaktinemi och stimulering av prolaktinassocierad celltillvdxt i brosttumérer. CHMP granskade
svaren fran innehavaren av godkadnnande for forsdljning och instdmde i att det trots att data kan tyda pa att
prolaktin dr inblandat i etiologin for brostcancer kréavs ytterligare studier for att faststilla ett formellt
samband och antog darfor foljande ordalydelse for de potentiella riskerna for hyperprolaktinemi, men utan
att sarskilt inkludera prolaktinom och brostcancer.

” Vavnadsodlingsstudier tyder pa att celltillvaxt i humana brosttumorer kan stimuleras av prolaktin. Ingen
klar koppling till administrering av antipsykotika har hittills kunnat pavisas vid kliniska och
epidemiologiska studier, men forsiktighet rekommenderas for patienter med relevant 5jukdomshistoria.
Risperdal ska anvandas med forsiktighet hos patienter med befintlig hyper prolaktinemi och hos patienter
med tumdrer som kan vara prolaktinberoende.”

For avsnitt 4.6 diskuterade CHMP ordalydelsen, flyttade omndmnandet av galaktorré till avsnitt 4.8 och
antog foljande harmoniserade ordalydelse:

" Det har visats att risperidon och 9-hydroxi-risperidon dven utsdndras i smd mangder i brostmjolk. Det
finnsinga tillgangliga data om biverkningar pa diande spadbarn. Darfor ska férdelarna med amning vagas
mot de potentiella riskerna for barnet.”

For avsnitt 4.8 bedomde och harmoniserade CHMP ordalydelsen. CHMP instdmde i huvudsak med den
foreslagna grupperingen av biverkningar men ansag dnda att vanstergrenblock inte skulle skiljas fran
hogergrenblock eftersom skillnaden i klinisk hantering inte dr av betydelse. ”Sedering” bor skiljas fran
”dasighet” och inte grupperas med termen sedering”. Vidare ska ”Oro” och “nervositet” skiljas at och inte
grupperas med termen “oro”. Slutligen ska ”Extrapyramidala symptom” vara gruppterm i delstycket
”Sjukdomar i nervsystemet” och de enskilda symptomen ska nimnas med en asterisk. S& som redan nimnts
ska hypersalivering/dregling ldggas till 1 ”Extrapyramidala symptom” eftersom frekvensen av
extrapyramidala symptom annars underskattas.
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Alla avsnitt i produktresumén granskades noga och alla dndringar inforlivades pa motsvarande sétt i markning
och bipacksedel, vilket gav en harmoniserad produktinformationstext. Utifran tillgdngliga data anser CHMP
att alla fragor som har tagits upp har besvarats pa ett tillfredsstillande satt och att ordalydelsen for den
harmoniserade produktinformationen kan godkénnas.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

CHMP rekommenderar éndring av de godkédnnanden for forsaljning for vilka produktresumé, markning och
bipacksedel finns i bilaga III for Risperdal Consta med synonymer (se bilaga I), av f6ljande skal:

- Hanskjutningen géllde harmonisering av produktresuméer, markning och bipacksedel.

- Produktresuméer, mairkning och bipacksedel enligt forslag frén innehavarna av godkédnnande for
forséljning har bedomts utifran inlimnad dokumentation och vetenskaplig diskussion inom kommittén.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME,
MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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PRODUK TRESUME
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I. LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg pulver och vétska till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 25 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 37,5 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 50 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
[Kompletteras nationellt]

For fullstindig forteckning 6ver hjédlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

RISPERDAL CONSTA ér indicerat for underhallsbehandling av schizofreni till patienter som for
nirvarande stabiliserats med perorala antipsykotika.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

Startdos:

For de flesta patienter dr den rekommenderade dosen 25 mg intramuskulért varannan vecka. For de patienter
som stér pé en fast dos oralt risperidon och har gjort sa i 2 veckor eller lédngre ska foljande
konverteringsschema beaktas. Patienter som behandlats med en dos pa 4 mg eller mindre av oralt risperidon
ska ges 25 mg RISPERDAL CONSTA. Patienter som har behandlats med hogre orala doser bor dvervigas
att ges den hogre dosen 37,5 mg av RISPERDAL CONSTA.

I de fall dér patienten for tillfdllet inte anvander oralt risperidon, ska dosen av patientens nuvarande orala
behandling tas med i berdkningen vid val av den intramuskuléra startdosen. Den rekommenderade startdosen
ar 25 mg RISPERDAL CONSTA varannan vecka. Patienter som anvénder hogre doser orala antipsykotika
bor Gvervigas att ges den hogre dosen 37,5 mg av RISPERDAL CONSTA.

En lagre initial dos pa 12,5 mg kan vara lampligt nér kliniska faktorer motiverar dosjustering, s& som hos
patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion, nér vissa ladkemedelsinteraktioner foreligger som okar
plasmakoncentrationen av risperidon (se avsnitt 4.5) eller hos patienter med tidigare kind lag tolerabilitet
for psykofarmaka. Effektiviteten av dosen 12,5 mg har inte undersokts i kliniska provningar.
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Tillrdcklig antipsykotisk tilliggsmedicinering med oralt risperidon eller patientens tidigare antipsykotiska
lakemedel ska sékerstédllas under de 3 veckorna ndrmast efter den forsta injektionen av RISPERDAL
CONSTA (se avsnitt 5.2).

RISPERDAL CONSTA ska inte anvéndas vid akut behandling av schizofreni utan att sékerstélla att
tillracklig antipsykotisk tilliggsbehandling ges med oralt risperidon eller med patientens tidigare
antipsykotiska ldkemedel under den 3 veckor langa effektfordrojningsperioden efter den forsta injektionen
RISPERDAL CONSTA.

Underhéllsdos:

For de flesta patienter dr den rekommenderade dosen 25 mg intramuskulért varannan vecka. Vissa patienter
kan ha nytta av de hogre doserna 37,5 mg eller 50 mg. Dosjustering uppét ska inte goras oftare &n var fjérde
vecka. Effekten av en sddan dosjustering kan inte forvantas forrén tidigast 3 veckor efter den forsta
injektionen med den hogre dosen. Det har i kliniska provningar inte observerats ndgon ytterligare nytta med
doser pa 75 mg. Doser 6ver 50 mg varannan vecka rekommenderas inte.

Hos patienter med kliniska faktorer sdésom nedsatt lever- eller njurfunktion, eller dér vissa
lakemedelsinteraktioner foreligger som okar plasmakoncentrationen av risperidon (se avsnitt 4.5), kan
dosreducering till s& lag dos som 12,5 mg vara lampligt. Effektiviteten av dosen 12,5 mg har inte undersokts
i kliniska provningar.

Aldre

Dosjustering ér inte nddvéndig. Den rekommenderade dosen dr 25 mg intramuskulért varannan vecka. I de
fall dér patienten for tillfdllet inte anvénder oralt risperidon, dr den rekommenderade dosen 25 mg
RISPERDAL CONSTA varannan vecka. For de patienter som star pé en fast dos oralt risperidon och har
gjort sé i 2 veckor eller mer ska f6ljande konverteringsschema beaktas. Patienter som behandlats med en dos
pa 4 mg eller mindre av oralt risperidon ska ges 25 mg RISPERDAL CONSTA. Patienter som har
behandlats med hogre orala doser bor Gvervégas att ges den hogre dosen 37,5 mg av RISPERDAL
CONSTA.

Tillrdcklig antipsykotisk tilliggsmedicinering ska sékerstéllas under de 3 veckorna nérmast efter den forsta
injektionen av RISPERDAL CONSTA (se avsnitt 5.2). Kliniska data for anvéindning av RISPERDAL
CONSTA hos éldre ar begransad. RISPERDAL CONSTA bor anvéndas med forsiktighet hos éldre.

Nedsatt lever- och njurfunktion
RISPERDAL CONSTA har inte studerats pé patienter med nedsatt lever- och njurfunktion.

Om patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion behdver behandlas med RISPERDAL CONSTA
rekommenderas en startdos om 0,5 mg oralt risperidon 2 ganger dagligen under den forsta veckan. Andra
veckan kan 1 mg 2 génger dagligen eller 2 mg 1 gang dagligen ges. Om en total oral daglig dos pa minst 2
mg tolereras vil kan en injektion om 25 mg RISPERDAL CONSTA ges varannan vecka.

Alternativt kan en dos om 12,5 mg RISPERDAL CONSTA vara lamplig. Effektiviteten av dosen 12,5 mg har
inte undersokts i kliniska provningar.

Tillracklig antipsykotisk tilldiggsmedicinering ska sékerstéllas under de 3 veckorna nérmast efter den forsta
injektionen av RISPERDAL CONSTA (se avsnitt 5.2).

Barn
RISPERDAL CONSTA rekommenderas inte for anvéndning till barn under 18 éars alder pa grund av brist pa
data for effekt och sékerhet.

Administreringssétt
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RISPERDAL CONSTA ska ges varannan vecka som djup intramuskulér gluteal injektion med den
medfoljande sdkerhetskanylen. Injektionsstéllet ska varieras mellan skinkorna. Fér inte administreras
intravendst (se avsnitt 4.4 och avsnitt 6.6).

For anvisningar om hur RISPERDAL CONSTA ska beredas och hanteras, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehéllsimnet eller mot nagot hjélpimne.

4.4 Varningar och forsiktighet

For patienter som inte tidigare behandlats med risperidon rekommenderas att man faststéller tolerabiliteten
med peroralt risperidon innan behandling med RISPERDAL CONSTA pébdrjas (se avsnitt 4.2).

Aldre patienter med demens
RISPERDAL CONSTA har inte studerats pa éldre patienter med demens, och &r darfor inte indicerat for
anviandning i denna patientgrupp.

Total mortalitet

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

Samtidig anvandning av furosemid

I de placebokontrollerade studierna av peroralt RISPERDAL pé dldre patienter med demens observerades en
hogre incidens av mortalitet bland patienter som behandlats med furosemid plus risperidon (7,3 %;
medelélder 89 ér, ldersspann 75-97 ér) jamfort 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 ér). Den 6kade mortaliteten hos patienter som behandlats med furosemid plus risperidon observerades
i tva av de fyra kliniska provningarna. Samtidig anviandning av risperidon och andra diuretika
(huvudsakligen tiaziddiuretika i 1&g 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 behandling med andra potenta diuretika vdgas mot nyttan innan beslut om
anvéndning fattas. Det forelag ingen 6kad incidens av mortalitet bland 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.

Cerebrovaskulédra 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
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
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antipsykotiska eller andra patientpopulationer. RISPERDAL ska anvéndas med forsiktighet hos patienter
med riskfaktorer for stroke.

Ortostatisk hypotension

Pé grund av risperidons alfablockerande effekt kan (ortostatisk) hypotension upptréda, i synnerhet i
behandlingens inledningsskede. Kliniskt signifikant hypotension har observerats efter risperidons lansering,
vid samtidig anvéndning av risperidon och antihypertensiv behandling. Risperidon ska anvéindas med
forsiktighet till patienter med kénd hjart—kéarlsjukdom (t.ex. hjértsvikt, hjértinfarkt, 6verledningsrubbningar,
dehydrering, hypovolemi eller cerebrovaskulér sjukdom). Risken/nyttan med fortsatt behandling med
RISPERDAL CONSTA ska vdgas mot nyttan om kliniskt relevant ortostatisk hypotension kvarstar.

Tardiv dyskinesi/extrapyramidala symtom

Lakemedel med dopaminreceptorantagonistiska egenskaper har associerats 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 tecken och symtom pé tardiv
dyskinesi upptréder ska utsittning av alla antipsykotiska lakemedel 6vervégas.

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 intrédffa ska alla antipsykotiska ldkemedel, inklusive RISPERDAL CONSTA, sittas ut.

Parkinsons sjukdom och Lewykroppsdemens

Forskrivare ska véga riskerna mot nyttan vid forskrivning av antipsykotiska ldkemedel, inklusive
RISPERDAL CONSTA, till patienter med Parkinsons sjukdom eller Lewykroppsdemens. Parkinsons
sjukdom kan forvérras av risperidon. Béda patientgrupperna kan ha savil 6kad 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.

Hyperglykemi
Hyperglykemi eller forsdmring av befintlig diabetes har rapporterats i mycket séllsynta fall under behandling
med RISPERDAL CONSTA. Adekvat klinisk uppf6ljning 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 likemedel, rekommenderas att forsiktighet bor iakttagas hos patienter med
relevant anamnes.

RISPERDAL ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med tidigare hyperprolaktinemi och hos patienter
med troliga prolaktinberoende tumérer.

QT-forléngning
QT-forlangning har i mycket sillsynta fall rapporterats efter lansering. Liksom med andra antipsykotiska

lakemedel ska forsiktighet iakttas nér risperidon forskrivs till patienter med kénd hjart—kérlsjukdom, QT-
forlangning eller arftlighet for detta, bradykardi eller elektrolytrubbningar (hypokalemi, hypomagnesemi),
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dé detta kan 6ka risken for arytmogena effekter samt vid samtidig anvéndning av lakemedel med kénd effekt
att ge forlangning av QT-intervallet.

Kramper

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

Priapism

Priapism kan upptrida vid behandling med RISPERDAL CONSTA pé grund av ldkemedlets 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 CONSTA
till patienter som kan utséttas for hojning av kroppstemperaturen, t.ex. vid krdvande fysisk trianing,
exponering for extrem hetta, samtidig medicinering med preparat med antikolinerg effekt eller dehydrering.

Viktuppgang

Liksom i frdga om andra antipsykotiska ldkemedel ska patienterna informeras om risken for viktuppgéng.
Vikten ska kontrolleras regelbundet.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Peroralt risperidon har studerats pa patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion, men ddremot har nagra
sddana studier inte utforts med RISPERDAL CONSTA. RISPERDAL CONSTA ska anvéndas med
forsiktighet inom denna patientgrupp (se avsnitt 4.2).

Administrering
Forsiktighet méste iakttas for att undvika att RISPERDAL CONSTA oavsiktligt injiceras i ett blodkarl.

Hjélpadmnen

99

Detta ldkemedel innehéller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr néstintill “natriumfritt”.
45 Interaktioner med andralékemedel och dvriga inter aktioner
Interaktionsstudier har gjort med peroralt RISPERDAL

Liksom i friga om andra antipsykotiska likemedel forordas forsiktighet vid forskrivning av risperidon
tillsammans med likemedel 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 likemedel som hdmmar
metabolismen av risperidon i levern. Denna upprékning ér vigledande och inte uttommande.

Potential hos RISPERDAL CONSTA att paverka andra |akemedel

Risperidon ska anvéndas med forsiktighet tillsammans med andra centralt verkande substanser, i synnerhet
alkohol, opiater, antihistaminer och bensodiazepiner till foljd av den dkade sedationsrisken.
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RISPERDAL CONSTA kan motverka effekten av levodopa och andra dopaminagonister. Om denna
kombination anses nédvindig, framforallt i slutfasen av Parkinsons sjukdom, ska de ldgsta effektiva doserna
av respektive likemedel 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 CONSTA

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 som P-glykoprotein. Néar karbamazepin eller andra inducerare av CYP3A4/P-glykoprotein (P-gp)
satts in eller sétts ut ska ldkaren ompréva doseringen av RISPERDAL CONSTA.

CYP2D6-hdmmarna fluoxetin och paroxetin hdjer 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 lakaren omprova doseringen av RISPERDAL
CONSTA.

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

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

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

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

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
anviant lakemedlet under graviditetens sista trimester. Saledes ska nyfodda noga 6vervakas. Risperidon var
inte teratogent i djurstudier, men ddremot framkom andra typer av reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Risken for minniska &r okénd. Darfor ska RISPERDAL CONSTA inte anvéndas under
graviditet sdvida det inte &r helt nodvéndigt.

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.
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4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvanda maskiner

RISPERDAL CONSTA har mindre eller mattlig inverkan pa formégan att framfora fordon och anvédnda
maskiner, beroende pa potentiella effekter pa nervsystemet och synen (se avsnitt 4.8). Patienter ska darfor
uppmanas att avstd fran att framfora fordon eller anvinda maskiner tills deras individuella kénslighet ar
kand.

4.8 Biverkningar

De mest rapporterade biverkningarna (incidens > 1/10) &r: sdémnloshet, angest, huvudvérk, dvre
luftviagsinfektion, parkinsonism, depression och akatisi.

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 frén kliniska provningar).

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

Under sbkningar

Vanliga EKG-avvikelser, forhojt prolaktin i blodet’, forhojt blodglukos, forhéjda
leverenzymer, forh6jda transaminaser, forhdjt gammaglutamyltransferas
(GT), viktdkning, viktminskning

Mindre vanliga QT-forldngning pd EKG

Hjartat

Vanliga Atrioventrikulért block, takykardi

Mindre vanliga Skénkelblock, formaksflimmer, bradykardi, sinusbradykardi, palpitationer
Blodet och lymfsystemet

Vanliga Anemi

Mindre vanliga Trombocytopeni, neutropeni

Ingen kénd frekvens Agranulocytos
Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga Parkinsonism®, akatisi®, huvudvirk

Vanliga Yrsel, sedering, somnolens, tremor, dystoni®, tardiv dyskinesi, dyskinesi®

Mindre vanliga Kramper, synkope, postural yrsel, hypestesi, parestesier, letargi,
hypersomni

Ogon

Vanliga Dimsyn, konjunktivit

Ingen k&nd frekvens Retinalartarocklusion
Oron och balansorgan

Vanliga Vertigo

Mindre vanliga Oronvirk

Andningsvégar, brdstkor g och mediastinum

Vanliga Dyspné, hosta, néstéppa, faryngolaryngeal smérta

Sllsynta Sémnapnésyndrom

M agtar mkanalen

Vanliga Krikningar, diarré, forstoppning, illamaende, buksmérta, dyspepsi,
tandviark, muntorrhet, magbesvir, gastrit

Sllsynta Tarmobstruktion, pankreatit

Njurar och urinvagar

Vanliga Urininkontinens

Hud och subkutan vavnad

Vanliga Hudutslag, eksem

Mindre vanliga Angioddem, klada, akne, haravfall, torr hud
Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga Ledvirk, ryggsmérta, extremitetssmarta, muskelsmérta

Mindre vanliga Muskelsvaghet, nacksmaérta, sdtessmirta, muskuloskeletal brostsmérta
Endokrina systemet

Sllsynta Inadekvat sekretion av antidiuretiskt hormon

M etabolism och nutrition

Mindre vanliga Aptitdkning, aptitminskning
Mycket sillsynta  Diabetisk ketoacidos

Ingen kénd frekvens Vattenintoxikation
Infektioner och infestationer

Mycket vanliga Ovre luftvigsinfektion

Vanliga Pneumoni, influensa, nedre luftvigsinfektion, bronkit, urinvagsinfektion,
Oroninfektion, sinuit, virusinfektion

Mindre vanliga Cystit, gastroenterit, infektion, lokaliserad infektion, subkutan abscess

Skador och forgiftningar

Vanliga Fall

Mindre vanliga Smarta i samband med injektionen

Blodkarl

Vanliga Hypertoni, hypotension
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Mindre vanliga Ortostatisk hypotension
Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanliga Feber, perifert 6dem, brostsmarta, trotthet, smirta, smirta pa
injektionsstéllet, asteni, influensaliknande sjukdom

Mindre vanliga Kénsla av att inte ma som vanligt, obehagskénsla i brostet, skleros,
skleros pé injektionsstillet, troghet, reaktion pé injektionsstallet

Sllsynta Hypotermi

Immunsystemet

Mindre vanliga Overkénslighet

Ingen kénd frekvens Anafylaktisk reaktion
Lever och gallvagar

Sllsynta Gulsot

Reproduktionsor gan och br éstkortel

Vanliga Amenorré, erektil dysfunktion, galaktorré
Mindre vanliga Sexuell dysfunktion, gynekomasti

Ingen kénd frekvens Priapism
Psykiska stérningar

Mycket vanliga Depression, sémnloshet, angest

Vanliga Agitation, sdmnstorning

Mindre vanliga Mani, minskad libido, nervositet

* 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, tungforlamning, 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 é&r inkluderade, vilka inte nodvandigtvis har

extrapyramidalt ursprung.,

Nedanstaende forteckning géller ytterligare biverkningar forknippade med risperidon, vilka har framkommit

i kliniska provningar avseende den perorala beredningsformen av risperidon (RISPERDAL), men som inte
faststéllts som biverkningar i de kliniska provningarna avseende RISPERDAL CONSTA.
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Ytterligare biverkningar som rapporterats for oralt RISPERDAL men inte for
RISPERDAL CONSTA, efter klassificering av organsystem

Under sbkningar

Hojd kroppstemperatur, forhojt eosinofilantal, minskat antal vita blodkroppar, minskat
hemoglobin, forhojt kreatinfosfokinas (CK) i blod, sénkt kroppstemperatur
Infektioner och infestationer

Tonsillit, cellvivsinflammation, mediaotit, goninfektion, akarodermatit,
luftvédgsinfektion, onykomykos, kronisk mediaotit

Blodet och lymfsystemet

Granulocytopeni

Immunsystemet

Lakemedelsoverkénslighet

M etabolism och nutrition

Anorexi, polydipsi

Psykiska stérningar

Forvirringstillstdnd, hagloshet, anorgasmi, kdnsloméssig avtrubbning

Centrala och perifera nervsystemet

Bristande respons pa stimuli, medvetandeforlust, malignt neuroleptikasyndrom,
diabeteskoma, cerebrovaskuldr hindelse, sinkt vakenhetsgrad, cerebral ischemi,
cerebrovaskulér sjukdom, transitorisk ischemisk attack, dysartri, uppmérksamhetsstorning,
balansrubbning, talrubbning, koordinationssvarigheter, rorelserubbning

Ogon

Okulér hyperemi, utsondring av 6gonsekret, dgonsvullnad, 6gontorrhet, 6kat tarfldde,
fotofobi, forsdmrad synskérpa, 6gonrullning, glaukom

Oron och balansorgan

Tinnitus

Blodkarl

rodnad

Andningsvégar, brdstkor g och mediastinum

Visande andning, aspirationspneumoni, lungstas, lungsjukdom, rassel, ndsblodning, stas i
andningsvégarna, hyperventilation, dysfoni

M agtar mkanalen

Dysfagi, fecesinkontinens, fekalom, lappsvullnad, keilit

Hud och subkutan vavnad

Hudlesion, hudproblem, missfargning av huden, seborroiskt eksem, hyperkeratos, mjill,
erytem

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Rabdomyolys, ledsvullnad, avvikande kroppshallning, ledstelhet

Njurar och urinvagar

Enures, dysuri, pollakisuri

Reproduktionsor gan och br éstkortel

Ejakulationsstorning, vaginal flytning, menstruationsrubbning

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Generaliserat 6dem, ansiktsddem, géngrubbning, torst, frossa, perifer kyla,
lakemedelsabstinenssyndrom

Klasseffekter

Liksom for andra antipsykotiska ladkemedel 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 forldnger QT-intervallet, hor ventrikelarytmi,
ventrikelflimmer, ventrikeltakykardi, plotslig dod, hjartstopp och torsade de pointes.
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Viktuppgang

I den 12 veckor langa dubbelblinda, placebokontrollerade studien var det 9 % av patienterna som behandlats
med RISPERDAL CONSTA, jamfort med 6 % av patienterna som behandlats med placebo, som hade en
viktuppgéng pa = 7 % av kroppsvikten vid studiens avslutning. I den 1-ariga 6ppna studien av RISPERDAL
CONSTA lag fordndringen i kroppsvikt hos enskilda patienter i allménhet inom +7 % rdknat fran
baslinjevérdet; 25 % av patienterna hade 6kat sin kroppsvikt med = 7 %.

4.9 Overdosering

Da det &r mindre sannolikt att dverdosering intréffar vid parenteral &n vid peroral likemedelstillforsel
presenteras hér information som géller den perorala beredningsformen.

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 oralt RISPERDAL och paroxetin.

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

Etablera och uppritthall fri luftvdg och sékerstéll adekvat syreséttning och ventilation. Kardiovaskuldr
overvakning 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: Ovriga neuroleptika: ATC-kod: NOSAX08
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
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 antipsykotika. Balanserad central serotonin- och dopaminantagonism kan minska tendensen till
extrapyramidala biverkningar och utdka den terapeutiska effekten till att gélla de negativa och affektiva
symtomen pé schizofreni.

Klinisk effekt

Effekten av RISPERDAL CONSTA (25 mg och 50 mg) vid behandling av manifestationerna av psykotiska
tillstand (schizofreni/schizoaffektiv storning) har faststéllts i en 12 veckor lang, placebokontrollerad studie
pa vuxna psykospatienter, bade i sluten och 6ppen vard, som uppfyllde DSM-IV-kriterierna for schizofreni.
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I en 12 veckor lang, jimforande studie pa stabila patienter med schizofreni, visades att RISPERDAL
CONSTA var lika effektivt som den perorala beredningsformen. En langtidsutvérdering (50 veckor) av
sakerhet och effekt for RISPERDAL CONSTA gjordes i form av en 6ppen studie av stabila psykospatienter,
bade i sluten och 6ppen vard, som uppfyllde DSM-IV-kriterierna for schizofreni eller schizoaffektiv
storning. Effekten 6ver tid uppréttholls med RISPERDAL CONSTA (Figur 1).

Figur 1. Genomsnittlig totalpoidng pd PANSS-skalan 6ver tid (LOCF) {or patienter med schizofreni.
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Absorptionen av risperidon fran RISPERDAL CONSTA ér fullstédndig.

Efter en intramuskulédr engangsinjektion av RISPERDAL CONSTA uppvisar frisdttningsprofilen en lag
initial frisdttning av risperidon (<1 % av dosen), f6ljd av en 3 veckor ldng fordrojningsfas. Den
huvudsakliga frisdttningen av risperidon startar efter 3 veckor, upprétthélls fran vecka 4 till vecka 6 och
klingar av efter vecka 7. Peroral antipsykotisk tilldggsmedicinering bor dérfor ges under de forsta 3
veckornas behandling med RISPERDAL CONSTA (se avsnitt 4.2).

Kombinationen av frisattningsprofil och doseringsregim (intramuskuldr injektion varannan vecka) leder till
att terapeutiska plasmakoncentrationer uppratthalls. Terapeutiska plasmakoncentrationer kvarstar i upp till 4
till 6 veckor efter senaste injektion med RISPERDAL CONSTA.

Efter upprepade intramuskuldra injektioner med 25 eller 50 mg RISPERDAL CONSTA varannan vecka,
varierade medianvardet av plasmakoncentrationens dal- och toppvérden for den aktiva antipsykotiska
fraktionen mellan 24,1 och 46,8 nmol/l respektive 43,6 och 110,8 nmol/l. Ingen ackumulering av risperidon
kunde observeras under langtidsbehandling (12 manader) hos patienter som injicerades med 2550 mg
varannan vecka.

Distribution

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

Biotransformation och elimination
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Risperidon metaboliseras av CYP2D6 till 9-hydroxirisperidon, vars farmakologiska effekt &r 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-metabiliserare omvandlar risperidon mycket
langsammare.Aven om snabba metaboliserare har ligre koncentrationer av risperidon och hgre av 9-
hydroxirisperidon 4n langsamma metaboliserare, dr farmakokinetiken for risperidon och 9-hydroxirisperidon
i kombination (dvs. den aktiva antipsykotiska fraktionen), efter engéngs- 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 oral administrering av
risperidon har 70 % av dosen utséndrats i urinen och 14 % i feces. I urin representerar risperidon plus 9-
hydroxirisperidon 3545 % av den oralt administrerade dosen. Aterstoden utgérs av inaktiva metaboliter.
Eliminationsfasen ér avslutad ungefar 7 till 8 veckor efter senaste injektion med RISPERDAL CONSTA.

Linjéritet

Farmakokinetiken for risperidon efter en engangsdos av RISPERDAL CONSTA ér linjér i
doseringsintervallet 12,5—75 mg. Farmakokinetiken for risperidon &r dven linjér i doseringsintervallet 25-50
mg med injektion varannan vecka.

Aldre patienter samt patienter med nedsatt lever- och njurfunktion

I en farmakokinetisk enkeldosstudie med oralt givet risperidon fann man hos dldre i genomsnitt en 43 %
hogre fraktion aktiv antipsykotisk plasmakoncentration, en 38 % langre halveringstid och minskad clearance
av den aktiva antipsykotiska fraktionen med 30 %. 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 6kat med omkring 35 %.

Samband mellan far makokinetik och far makodynamik

Vid bedomningsbesdken fanns det inte, i ndgon av fas [ll-studierna dir man studerade effekt och sékerhet,
nagot samband mellan plasmakoncentrationen av den aktiva antipsykotiska fraktionen och fordndringen av
totalpoéngen pd PANSS-skalan (Positive and Negative Syndrome Scale) och totalpodngen pa ESRS-skalan
(Extrapyramidal Symptom Rating Scale).

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 likhet med de (sub)kroniska toxicitetsstudierna med peroralt risperidon givet till ratta och hund, var de
huvudsakliga effekterna vid behandling med RISPERDAL CONSTA (upp till 12 mé&naders intramuskulér
administrering) foljande: prolaktinmedierad brostkortelstimulering, fordndringar av manliga och kvinnliga
konsorgan samt CNS-effekter, relaterade till den farmakodynamiska aktiviteten hos risperidon.

Risperidon var inte teratogent hos rétta och kanin. I reproduktionsstudier med risperidon pa ratta, noterades
ogynnsamma effekter avseende parningsbeteende hos fordldrarna samt fodelsevikt och 6verlevnad hos
avkomman. Hos ratta var intrauterin exponering for risperidon sammankopplat med nedsatt kognitiv
formaga vid vuxen alder. Andra dopaminantagonister har, nér de givits till draktiga djur, orsakat negativa
effekter pa inldrning och motorisk utveckling hos avkomman.

Administrering av RISPERDAL CONSTA till han- och honrattor i 12 och 24 ménader ledde i doseringen 40
mg/kg/2 veckor till osteodystrofi. Effektdosen for osteodystrofi hos ratta var, beréknat som mg/m’, 8 ganger
den maximala rekommenderade dosen for ménniska, och den dr associerad med en plasmaexponering som ar
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2 ganger den maximala forvintade exponeringen hos ménniska vid den maximala rekommenderade dosen.
Ingen osteodystrofi observerades hos hundar som behandlats i 12 ménader med RISPERDAL CONSTA i
doser pa upp till 20 mg/kg/2 veckor. Denna dos gav plasmaexponeringar pa upp till 14 ganger den maximala
rekommenderade dosen for ménniska.

Det framkom ingen evidens for genotoxisk potential.

Som forvéntat for en potent dopamin-D,-antagonist, observerades i orala karcinogenicitetsstudier av
risperidon pé rétta och mus okningar av hypofysadenom (mus), endokrina pankreasadenom (rétta) och
brostkorteladenom (bada arterna).

I en intramuskulér karcinogenicitetsstudie med RISPERDAL CONSTA pé Wistarrattor (Hannover) (med
doser pa 5 och 40 mg/kg/2 veckor) observerades dkad incidens av tumdrer i endokrina pankreas, hypofysen
och binjuremirgen vid 40 mg/kg, medan brostkorteltumdrer forekom vid 5 och 40 mg/kg. Dessa tumorer
observerades vid peroral och intramuskulér dosering och kan relateras till ihallande dopamin-D,-antagonism
och hyperprolaktemi. Studier p& viavnadskulturer tyder pa att celltillvixten i humana brosttumdrer kan
stimuleras av prolaktin. Hyperkalcemi, vilket anses bidra till 6kad incidens av binjuremargtumérer hos rattor
som behandlats med RISPERDAL CONSTA, observerades i bada dosgrupperna. Det finns ingen evidens for
att hyperkalcemi kan orsaka feokromocytom hos ménniska.

Adenom i njurtubuli upptriddde hos hanréttor som behandlats med RISPERDAL CONSTA i dosen 40
mg/kg/2 veckor. Inga njurtumérer forekom i de grupper som fétt den laga dosen, 0,9 % NacCl eller
mikrosfarsvehikeln. Den mekanism som ligger bakom uppkomsten av njurtumdrer hos hanrattor av
Wistarstammen (Hannover), som behandlats med RISPERDAL CONSTA, é&r inte kénd. Nagon
behandlingsrelaterad 6kning av incidensen av njurtumorer forekom inte i karcinogenicitetsstudierna med
Wistarrattor (Wiga) eller hos schweiziska moss som fick peroralt risperidon. Studier som utforts 1 syfte att
undersoka skillnader mellan understammar i friga om organprofil for tumorutveckling tyder pa att
understammen Wistar (Hannover), som anvéindes i den aktuella karcinogenicitetsstudien, skiljer sig avsevért
frén understammen Wistar (Wiga), som anvéndes i den perorala karcinogenicitetsstudien, med avseende pa
spontana aldersrelaterade icke-neoplastiska njurfordndringar, serumprolaktindkningar och njurforédndringar
som respons pa risperidontillférsel. Det finns inga data som tyder pa forekomst av njurrelaterade
fordndringar hos hundar som fick kronisk behandling med RISPERDAL CONSTA.

Det ér inte ként vilken relevans osteodystrofin, de prolaktinmedierade tumdrerna och de férmodat
understamsspecifika njurtumorerna har, vad géller riskerna for ménniska.

Lokal irritation pé injektionsstéllet hos hundar och réttor observerades efter administrering av hoga doser av
RISPERDAL CONSTA. I en 24 manader 14ng intramuskulér karcinogenicitetsstudie pé ratta fann man ingen
okad incidens av tumorer pa injektionsstéllet, varken hos den grupp som fick vehikeln eller den som fick
aktiv substans.

Béde in vitro och in vivo visar djurmodeller att hoga doser risperidon kan orsaka forléngt QT-intervall,
vilket har satts i samband med en teoretiskt 6kad risk for torsade de pointes hos patienter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjadlpamnen
[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

[Kompletteras nationellt]
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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 évrig hantering
Anvisningar for trekanylsystemet

RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosférer i injektionsflaskan far endast beredas med
spadningsvitskan i sprutan som medfoljer forpackningen, och injektionen far endast ges med den Needle-
Pro sékerhetskanyl som medfoljer forpackningen. Byt inte ut ndgon av komponenterna i férpackningen. For
att sikerstélla att patienten far avsedd dos risperidon maste hela innehéllet i injektionsflaskan tillféras. Om
endast en del av innehéllet tillfors far patienten inte avsedd dos risperidon.

Forfylld spruta

& 5 Sprutkoly —s Needle-Pro®
etitangnkamtor P Injektionsnal far intramuskular injektion

Injektionsflaska
Skyddshatt
Fargat O
lock —*
Skyddshatta —» +— Nalskydd

Spadningsviatska —=

Witt } Firslutning
skyddslock >

Ta ut forpackningen med RISPERDAL CONSTA ur kylskapet och 1at den anta rumstemperatur fore
beredning.

Forpackningens innehall:

En injektionsflaska med RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosfarer

Tva Hypoint 20G 2" TW 6verforingskanyler for beredning

En forfylld spruta med spadningsvitska for RISPERDAL CONSTA

En Needle-Pro injektionsnal for intramuskuldr injektion (sdkerhetskanyl 20G 2” TW med nélskydd).

1. Ta av det fargade plastlocket fran injektionsflaskan.

~—\_ -
-

_.- ™" Injektionsflaska
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2. Oppna den forfyllda sprutan genom att bryta forslutningen, och ta bort det vita skyddslocket
tillsammans med gummiproppen pé insidan.

Vitt skyddslock

3. Oppna omslaget till den ena dverforingskanylen.

Hall sprutan och kanylenii rat linje och fist kanylen med en litt medurs vridrérelse vid sprutans
lueranslutning.

4. Dra av skyddshéttan frén kanylen — vrid inte.

Spruta in hela sprutans innehall (spadningsvétskan) i injektionsflaskan.

5. Dra tillbaka sprutan med 6verforingskanylen fran injektionsflaskan. Vrid loss kanylen frén sprutan
och kassera kanylen i enlighet med géllande rutiner.

6. Oppna omslaget till den andra dverforingskanylen.

Hall sprutan och kanylenii rat linje och fist den andra kanylen med en létt medurs vridrérelse vid
sprutans lueranslutning.
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7.

Ta inte av skyddshéttan frén kanylen &nnu.

Skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 10 sekunder tills det blir en homogen suspension.

Suspensionen &r fardigblandad nér den ser jadmn, tjock och mjolkaktig ut och pulvret ar fullstandigt

uppblandat.

LAT INTE INJEK TIONSFLASKAN BLI STAENDE EFTER BEREDNING, EFTERSOM
MIKROSFARERNA | SUSPENSIONEN KAN SJUNKA TILL BOTTEN.

Ta sprutan och dra av skyddshéttan fran 6verforingskanylen — vrid inte.

Stick in 6verforingskanylen i den uppréttstaende injektionsflaskan.
Dra langsamt upp suspensionen fran injektionsflaskan, som halls i en upprétt men létt vinklad

stillning, sd som framgar av bilden, for att sékerstilla att hela innehallet dras upp i sprutan.
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9. Dra tillbaka sprutan med overforingskanylen fran injektionsflaskan. Vrid loss kanylen frén sprutan
och kassera kanylen i enlighet med géllande rutiner.

For att 1dkemedlet ska kunna identifieras, riv av ena delen av injektionsflaskans etikett vid
perforeringen och fést den avrivna delen pa sprutan. Kassera injektionsflaskan i enlighet med géllande
rutiner.

10.  Oppna forpackningen med injektionsnilen Needle-Pro till hélften. Ta tag i skyddshittan genom att
halla i plastholjet.

Fést lueranslutningen pé Needle-Pro pé sprutan med en litt medurs vridrorelse. Sétt fast
injektionsnélen ordentligt p4 Needle-Pro genom att trycka och vrida medurs.

Forbered patienten for injektionen.

Plasthalje

RISPERDAL CONSTA BEHOVER SUSPENDERASPA NYTT FORE
ADMINISTRERING EFTERSOM PARTIKLARNA | SUSPENSIONEN SJUNKER TILL
BOTTEN NAR LAKEMEDLET FAR STA FARDIGBERETT. ATERSTALL
SUSPENSIONEN MED MIKROSFARERNA | SPRUTAN GENOM ATT SKAKA
KRAFTIGT.

11.  Ta av skyddshéttan fran injektionsnédlen — vrid inte skyddshéttan eftersom nalen da kan lossna fran
Needle-Pro.

Knacka latt pa sprutan for att fa eventuella luftbubblor att stiga uppat.

Avlagsna luftbubblor fran sprutan genom att skjuta sprutkolven uppét samtidigt som sprutan halls
uppritt. Injicera hela sprutans innehall intramuskulért i patientens ena skinka.

FARINTE ADMINISTRERAS INTRAVENOST.
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VARNING: For att undvika stickskador med en kontaminerad nal var noga med:
e  att inte avsiktligt lossa Needle-Pro
e att inte forsoka réta ut nalen eller fasta Needle-Pro om nalen ar bojd eller skadad
e att inte hantera nalskyddet pa ett sddant sdtt att ndlen kan trdnga igenom det.

12. Efter avslutad injektion, tryck in ndlen i nilskyddet. Tryck med enhandsteknik FORSIKTIGT
nalskyddet mot en plan yta. Nar nélskyddet trycks pa blir nalen helt innesluten i det. Se noga efter
att ndlen ar helt och hallet innesluten i nalskyddet. Kassera omedelbart i enlighet med géllande
rutiner.

L 1?,_“

o

_J

Anvisningar for anvandning av nalfri dverforingskanyl

RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosférer i injektionsflaskan far endast beredas med
spadningsvitskan i sprutan som medfoljer forpackningen, och injektionen far endast ges med den Needle-
Pro sdkerhetskanyl som medféljer forpackningen. Byt inte ut nagon av komponenterna i forpackningen. For
att sdkerstilla att patienten far avsedd dos risperidon maste hela innehallet i injektionsflaskan tillféras. Om
endast en del av innehéllet tillf6rs far patienten inte avsedd dos risperidon.

Forfylld spruta

Overféringskanyl Needle-Pro®

Sprutkoly —s pez Pfn N
Den vita Imjektionsnal far intramuskular injektion

2 lueranslutningens
Injektionsflaska pol

| ~

O Luerlock +— Nalskydd
Piggspets é
= Spadningsvatska —=

Mantel

+—— Skyddshatta

Fargat
lock —*

Witt } Farslutning
skyddslock o

Ta ut forpackningen med RISPERDAL CONSTA ur kylskapet och 1at den anta rumstemperatur fore
beredning.

Forpackningens innehall:
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En injektionsflaska med RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosférer

En Alaris SmartSite nalfri dverforingskanyl for beredning

En forfylld spruta med spadningsvitska for RISPERDAL CONSTA

En Needle-Pro injektionsnél for intramuskuldr injektion (sékerhetskanyl 20G 2” TW med nélskydd).

Ta av det fargade plastlocket fran injektionsflaskan.

—
L.~ Injektionsflaska

Dra upp pasen och ta ut 6verféringskanylen genom att ta tag om det vita luerlocket.

Vidror inte vid nagot tillfalle 6verforingskanylens piggspets.

Placera injektionsflaskan pa hart underlag. Tryck med en rorelse rakt nedét in Gverforingskanylens
piggspets mitt i injektionsflaskans gummipropp tills dverféringskanylen knépps fast.

Torka av dverforingskanylens anslutningsdel med lampligt antiseptiskt medel innan sprutan fasts vid
overforingskanylen.
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7.

Oppna den forfyllda sprutan genom att bryta forslutningen och ta bort det vita skyddslocket
tillsammans med gummiproppen pé insidan.

Vitt skyddslock

Tryck in sprutans spets i 6verforingskanylen och vrid medurs for att sdkerstélla att sprutan &r
ordentligt fastsatt pa det vita luerlocket pa 6verforingskanylen.

Hall i overforingskanylens mantel for att undvika att kanylen vrids under anslutningen.

Hall sprutan och Gverforingskanyleni rét linje.

Spruta in hela sprutans innehall (spadningsvétskan) i injektionsflaskan.
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Hall ned sprutkolven med tummen och skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 10 sekunder tills
det blir en homogen suspension.

Suspensionen ar fardigblandad nér den ser jdmn, tjock och mjolkaktig ut och pulvret &r fullstandigt

uppblandat.

LAT INTE INJEK TIONSFLASKAN BLI STAENDE EFTER BEREDNING, EFTERSOM
MIKROSFARERNA | SUSPENSIONEN KAN SJUNKA TILL BOTTEN.

9. Vind injektionsflaskan helt upp och ned och dra langsamt ut all suspensionen ur den.

For att 1dkemedlet ska kunna identifieras, riv av ena delen av injektionsflaskans etikett vid
perforeringen och fast den avrivna delen pa sprutan.

10.  Vrid loss sprutan fran overforingskanylen. Kassera injektionsflaskan och dverforingskanylen i
enlighet med géllande rutiner.
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11.  Oppna forpackningen med injektionsnilen Needle-Pro till hilften. Ta tag i skyddshéttan genom att

halla i plastholjet.
Fist lueranslutningen pa Needle-Pro pa sprutan med en latt medurs vridrorelse. Sétt fast

injektionsnélen ordentligt pa Needle-Pro genom att trycka och vrida medurs.

Forbered patienten for injektionen.

Flasthalje

RISPERDAL CONSTA BEHOVER SUSPENDERASPA NYTT FORE
ADMINISTRERING EFTERSOM PARTIKLARNA | SUSPENSIONEN SJUNKER
TILL BOTTEN NAR LAKEMEDLET FAR STA FARDIGBERETT. ATERSTALL
SUSPENSIONEN MED MIKROSFARERNA | SPRUTAN GENOM ATT SKAKA

KRAFTIGT.

12.  Ta av skyddshéttan fran injektionsnalen — vrid inte skyddshéttan eftersom nalen da kan lossna fran
Needle-Pro.

Knacka litt pa sprutan for att fa eventuella luftbubblor att stiga uppét.

Avlédgsna luftbubblor fran sprutan genom att skjuta sprutkolven uppat samtidigt som sprutan halls
uppritt. Injicera hela sprutans innehall intramuskulért i patientens ena skinka.

FAR INTE ADMINISTRERASINTRAVENOST.
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VARNING: For att undvika stickskador med en kontaminerad nal var noga med:

att inte avsiktligt lossa Needle-Pro

att inte forsoka rita ut nalen eller fasta Needle-Pro om nalen ér bojd eller skadad
att inte hantera nalskyddet pa ett sadant satt att nalen kan trdnga igenom det.

13.

7.

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

8.

[Kompletteras nationellt]

0.

[Kompletteras nationellt]
10.

[Kompletteras nationellt]

Efter avslutad injektion, tryck in nilen i nilskyddet. Tryck med enhandsteknik FORSIKTIGT
nalskyddet mot en plan yta. Nér nalskyddet trycks pa blir nalen helt innesluten i det. Se noga efter att
nalen dr helt och hallet innesluten i nalskyddet. Kassera omedelbart i enlighet med géllande rutiner.

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

DATUM FOR OVERSYN AV PRODUK TRESUMEN
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

Ytterkartong (Forpackning med ALARIS)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg pulver och vétska till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 25 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 37,5 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 50 mg pulver och vétska till injektionsvatska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

pulver och vitska till injektionsvédtska, depotsuspension.

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Endast for intramuskulédr anvandning.

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
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| 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)

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

‘ 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

Ytterkartong (Forpackning med trekanylssystem)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg pulver och vétska till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 25 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 37,5 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 50 mg pulver och vétska till injektionsvatska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

pulver och vitska till injektionsvéatska, depotsuspension.

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Endast for intramuskulédr anvandning.

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.:
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‘ 0. 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)

[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

Ytterkartong (Forpackning med ALARIS och separat forvaring av spadningsvétska)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg pulver och vétska till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 25 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 37,5 mg pulver och vétska till injektionsvitska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 50 mg pulver och vétska till injektionsvatska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

risperidon

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

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

pulver och vitska till injektionsvéatska, depotsuspension.

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln foére anvandning.
Endast for intramuskulédr anvandning.

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.:
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‘ 0. 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)

[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 SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

Injektionsflaska for injektionsvatska, suspension (samtliga for packningar)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg pulver till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 25 mg pulver till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 37,5 mg pulver till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 50 mg pulver till injektionsvétska,
depotsuspension for intramuskulér injektion

risperidon

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

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

[Kompletteras nationellt]

6. OVRIGT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

Forfylld spruta (samtliga for packningar)

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Spéadningsvitska till RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5 mg/25 mg/37,5 mg/50
mg
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

Utg.dat.:

| 4. BATCHNUMMER

Lot:

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

[Kompletteras nationellt]

| 6.  OVRIGT

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen.
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

RISPERDAL CONSTA och associerade namn (se bilaga I) 12,5, 25, 37,5 och 50 mg pulver och véatska
till injektionsvatska, depotsuspension for intramuskular injektion
[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]
Risperidon

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda 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 virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad RISPERDAL CONSTA ér och vad det anvéinds for
Innan du anvinder RISPERDAL CONSTA

Hur du anvinder RISPERDAL CONSTA

Eventuella biverkningar

Hur RISPERDAL CONSTA ska forvaras

Ovriga upplysningar

AN

1 VAD RISPERDAL CONSTA AR OCH VAD DET ANVANDSFOR
RISPERDAL CONSTA tillhor gruppen antipsykotiska lakemedel.

RISPERDAL CONSTA anvénds for underhallsbehandling av schizofreni, en sjukdom som kan innebéra att
man ser, hor eller kénner saker som inte finns, tror saker som inte ar verkliga eller kénner sig ovanligt
misstidnksam eller forvirrad.

RISPERDAL CONSTA ér avsett for patienter som for ndrvarande behandlas med orala (t ex tabletter,
kapslar) antipsykotiska lakemedel.

2. INNAN DU ANVANDER RISPERDAL CONSTA

Anvand inte RISPERDAL CONSTA:
o om du &r allergisk (6verkénslig) mot risperidon eller nagot av 6vriga innehallsdmnen i RISPERDAL
CONSTA (dessa finns uppréaknade i avsnitt 6 nedan).

Var sarskilt forsiktig med RISPERDAL CONSTA
o om du aldrig har tagit RISPERDAL i nagon form ska du forst ta en testdos av RISPERDAL i
tablettform innan du paborjar behandling med RISPERDAL CONSTA.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvéinder RISPERDAL CONSTA om:

o du har hjartproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
bendgenhet att fa 1agt blodtryck eller att du tar ldakemedel for ditt blodtryck. RISPERDAL CONSTA
kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behdva justeras.

o du vet att du har ndgon riskfaktor for att drabbas av stroke, sdsom hogt blodtryck, hjéart-karlsjukdom
eller problem med blodcirkulationen i hjarnan

o du har Parkinsons sjukdom eller demens
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o du har diabetes
o du har epilepsi

o du dr man och ndgon gang har haft en ihallande eller smértsam erektion. Om du rékar ut for detta
medan du anviander RISPERDAL CONSTA ska du genast kontakta lakare

o du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir fér varm

o du har njurproblem

o du har leverproblem

o du har onormalt hoga 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 anvidnder RISPERDAL eller RISPERDAL CONSTA.

RISPERDAL CONSTA kan orsaka viktuppgang.

Aldre personer med demens
RISPERDAL CONSTA ér inte avsett att anviandas av dldre personer med demens.

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 upprdknande symtomen kan vara tecken pa slaganfall
(stroke).

Anvandning av andra ldkemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven receptfria
sddana och naturldkemedel.

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

o lakemedel som paverkar hjdrnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner) eller vissa smértlindrande
lakemedel (opiater) eller allergildkemedel (vissa antihistaminer) eftersom risperidon kan 6ka 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 vétskedrivande ldkemedel)

lakemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

lakemedel mot hogt blodtryck. RISPERDAL CONSTA kan sédnka blodtrycket

vattendrivande medicin (diuretika) som anvénds vid hjértproblem eller svullnad i delar av

kroppen beroende pa ansamling av for mycket vitska (t.ex. furosemid eller klortiazid). RISPERDAL

CONSTA som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medfora dkad risk for stroke eller

dodsfall hos dldre personer med demens.
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Foljande likemedel kan minska effekten av risperidon

. Rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)
o 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)

Likemedel mot depression, sdsom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva
Lakemedel som kallas betablockerare (anviands for behandling av hogt blodtryck)
Fentiaziner (anvénds 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 nagot av ovanstidende géller dig ska du tala med lékare eller apotekspersonal innan
du anvidnder RISPERDAL CONSTA.

Anvandning av RISPERDAL CONSTA med mat och dryck
Du ska undvika att dricka alkohol nédr du anvinder RISPERDAL CONSTA.

Graviditet och amning
e Tala med din lékare innan du anvéinder RISPERDAL CONSTA om du é&r gravid, férsoker att bli
gravid eller om du ammar. Din lékare avgor om du kan anvénda detta ladkemedel.
e Skakningar, muskelstelhet och problem vid matning har setts hos nyfédda barn nér RISPERDAL
anvints under graviditetens sista tre manader, alla dessa problem ir overgaende.

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

K 6rférmaga och anvandning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan forekomma under behandling med RISPERDAL CONSTA. Kor inte bil
eller anvénd verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med din likare.

3. HUR DU ANVANDER RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL CONSTA ges som intramuskulér injektion i den ena eller andra skinkan varannan vecka.
Injektionen ges av hélso- och sjukvardspersonal.

Vuxna

Startdos

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t ex tabletter) har varit 4 mg eller lagre under senaste 2 veckorna,
bor din startdos vara 25 mg RISPERDAL CONSTA.

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t ex tabletter) har varit hdgre 4n 4 mg under de senaste 2 veckorna,
kan du komma att ges 37,5 mg RISPERDAL CONSTA som startdos.

Om du for tillféllet behandlas med andra orala antipsykotika ldkemedel &n risperidon, kommer din startdos
av RISPERDAL CONSTA vara beroende av din nuvarande behandling. Din ldkare kommer att vilja
RISPERDAL CONSTA 25 mg eller 37,5 mg.

Du kan fa den lagre dosen 12,5 mg. Din ldkare kommer att bestimma vilken dos av RISPERDAL CONSTA
som passar dig bast.

Dos vid underhallsbehandling

o Vanlig dos ar 25 mg varannan vecka i form av en injektion.

o En lagre dos pa 12,5 mg eller en hdgre dos pa 37,5 mg eller 50 mg kan i vissa fall vara nédvindig. Din
lakare avgor vilken dos av RISPERDAL CONSTA som passar dig bést.
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. Din ldkare kan ordinera RISPERDAL 1 tablettform under de forsta tre veckorna efter din fOrsta
injektion.

Barn och ungdomar
RISPERDAL CONSTA ir inte avsett for personer under 18 ar.

Om du har fatt mer RISPERDAL CONSTA &n vad som var avsett

o Personer som har fatt mer RISPERDAL CONSTA &n vad som var avsett har rapporterat foljande
symtom: somnighet, trétthet, avvikande kroppsrorelser, problem med att sta och ga, yrsel beroende pé
lagt blodtryck samt onormala hjartslag. Fall med avvikande elektrisk Gverledning i hjartat och
kramper har rapporterats.

o Kontakta genast ldkare.

Om du slutar att anvanda RISPERDAL CONSTA

Du kommer att ga miste om effekten av medicinen. Du ska inte sluta ta detta likemedel savida du inte blivit
ombedd av din ldkare att gora s, eftersom dina symtom kan komma tillbaka. Var noga med att inte missa
nagot av de besok varannan vecka dé du ska fa injektionen. Om du vid nagot tillfdlle inte kan komma, tink
pa att genast kontakta din ldkare for att bestimma en ny tid d& du kan komma och f2 injektionen. Om du har
ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan RISPERDAL CONSTA orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga: drabbar fler &n 1 anvéndare av 10
Vanliga: drabbar 1 till 10 anvédndare av 100
Mindre vanliga: drabbar 1 till 10 anvédndare av 1 000
Séllsynta: drabbar 1 till 10 anvidndare av 10 000
Mycket sillsynta: drabbar férre &n 1 anvéndare av 10 000
Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgéingliga data

Foljande biverkningar kan upptrada:
Mycket vanliga biverkningar (drabbar fler &n 1 av 10 anvandare):

. Somnloshet, dngest, depression, irritabilitet, kdnsla av inre rastldshet

[}

° Huvudvirk, infektion i ndsa och hals

o Parkinsonism. Detta &r en medicinsk term som innefattar mdnga symptom. Varje enskilt symptom kan

forekomma hos férre &n 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, spinda muskler, nackspandhet, muskelstelhet,
smé, gang med korta och snabba steg och avsaknad av normala pendlingsrdrelser med armarna,
ihéllande blinkningar till f6ljd av att man knackar p& pannan (en onormal reflex).

Vanliga biverkningar (drabbar 1till 10 anvandare av 100):

o Rastloshet, somnstorning, yrsel, yrselkénsla ndr man inte ror sig, trétthet, dasighet, somnighet

o Viktokning, tandvérk, viktminskning

o Krakningar, diarré, forstoppning, illamaende, muntorrhet, buksmaérta eller magbesvér, maginfektion

o Andningssvarigheter, lunginflammation, influensa, luftvdgsinfektion, urinvagsinfektion, hojning av

kroppstemperaturen, urininkontinens, bihaleinfektion, virusinfektion, Groninfektion, néstdppa, ont i
halsen, ”rdda 6gon”, influensaliknande sjukdom, hosta
. Dimsyn
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Darrningar, muskelsvaghet, falltendens, ryggsmarta, muskelspasmer, smérta i armar och ben, ledvérk,
ofrivilliga rorelser i muskulaturen i ansiktet, armarna eller benen, muskelsmérta, svullnad i armar och
ben

Forh6jd niva av hormonet prolaktin i blodet, forhéjda leverenzymer, minskning av hemoglobin eller
roda blodkroppar (anemi), forhojt blodsocker

Bortfall av menstruation, erektil dysfunktion, sekretutsondring fran brostet

Avvikande ledning av elektriska impulser 1 hjartat, hogt blodtryck, snabb hjartrytm, brostsmérta, 1agt
blodtryck, avvikande elektrisk aktivitet 1 hjartat (pa EKG)

Hudutslag, smérta pa injektionsstillet, hudrodnad.

Mindre vanliga biverkningar (drabbar 1 till 10 anvandare av 1000):

Nervositet, uppmarksamhetsstorning, kinsla av att vara mycket somnig, utmattad eller kraftlGs,
overdrivet sdmnbehov, upprymd sinnesstimning (mani), kdnsla av att vara ur géngorna”, troghet
Nastidppa

Infektion i urinbldsan, mag- och tarminfektion, ont i 6ronen

Pl16tslig svullnad av lappar och 6gon i kombination med andningssvarigheter, allergi

Nacksmarta, smérta i sdtesregionen, muskuloskeletal brostsmérta, smérta i samband med injektion,
obehagskansla i brostet, svullnad och fortjockning av huden pa injektionsstéllet

Aptitminskning, aptitokning

Sexuell dysfunktion, brostforstoring hos mén, minskad sexualdrift

Intensiv hudklada, forsdmrad kdnsel i huden for smérta och beréring, stickande kénsla eller domning i
huden, varbildning (abscess) under huden, haravfall, akne, torr hud

Svimmning, blodtrycksfall efter att man stéllt sig upp, yrsel efter &ndring av kroppsstillning,
Avvikande hjartrytm, medvetenhet om hjértats slag, langsam hjartrytm

Snabba och okontrollerbara skakningar 1 kroppen (kramper)

Minskning av vita blodkroppar som bidrar till att bekdmpa infektioner, minskning av blodpléttar
(blodkroppar som hjélper till att stoppa blédning).

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

Svart att andas under somn

Tarmstopp

Gulfargning av huden och 6gonen (gulsot)

Otillracklig utsondring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen
Inflammation i bukspottkorteln.

Mycket séllsynta biverkningar (drabbar farre dn 1 anvandare av 10 000) kan vara:

Livshotande komplikationer av déligt reglerad diabetes

Forekommer med okand frekvens (frekvens kan inte ber &knas fran tillgangliga data):

Svér allergisk reaktion som leder till andningssvarigheter och chock

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

Intag av vatten i sddana méangder att det ar farligt

Plo6tslig synforlust eller blindhet.

Oralt RISPERDAL
Féljande biverkningar har rapporterats vid anvéindning av RISPERDAL i tablettform. Aven om du inte
behandlas med RISPERDAL tabletter men upplever ndgot av f6ljande ska du tala med din ldkare:

Sangvitning, svarigheter med att kissa, behov av att kissa ofta, flytning fran slidan

Halsfluss, 6goninfektion, hudinfektion, nagelsvamp

Kénsloméssig avtrubbning, forvirring, bristande uppmarksamhet, medvetandeforlust, balansrubbning
Bristande respons pa stimuli, stroke, minskat blodfléde till hjarnan, sjukdom i hjarnans blodkérl,
Pl6tslig svaghet eller domning i ansiktet eller 1 armar eller ben, sirskilt pa en sida, eller tillfallen med
Sluddrigt tal som varar i mindre dn 24 timmar (detta kallas ministroke eller stroke)
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o Utsondring av Ogonsekret, Ogonrullning, Ogonsvullnad, ringningar i Oronen, nésblodning,
Ogontorrhet, Okat tarflode, smartsam Overkdnslighet for ljus, okat tryck inne i Ogat, forsdmrad

synskérpa
o Visande andning, lunginflammation till foljd av inandning av f6da i luftvdgarna, heshet, hosta med
slem, lungstas, tappthet i luftvdgarna, knastrande andningsljud, luftvigssjukdom, snabb ytlig andning
o Mycket héard avforing, avforingsinkontinens, bukbesvar, torst, ldppsvullnad, inflammation i

tjocktarmen, minskad salivavsondring
o Missfargning av huden, hudskada, hudproblem, fortjockning av huden

o Avvikande kroppshallning, ledstelhet, nacksmérta, nedbrytning av muskler och smérta i musklerna

o Gangrubbning, 6dem, hdjning av kroppstemperaturen, lakemedelsallergi, talrubbning, rérelserubbning
o Okning av eosinofila celler (speciella vita blodkroppar), férhdjt virde pé kreatininfosfokinas i blodet
o Of6rméga att fa orgasm, ejakulationsstérning, menstruationsrubbning

o Medvetandepédverkan med 6kad kroppstemperatur och muskelryckningar

o Rodnad, inflammation i fet hud (seborroiskt eksem), mjill, utslag 6ver hela kroppen

° Obehagskinsla, frossa, kalla armar eller ben, ldkemedelsabstinenssyndrom.

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

5. HUR RISPERDAL CONSTA SKA FORVARAS

[Kompletteras nationellt]

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Anvind RISPERDAL CONSTA fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

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

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Den aktiva substansen ar risperidon.

Varje RISPERDAL CONSTA pulver och vitska till injektionsvétska, depotsuspension innehaller antingen
12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg eller 50 mg risperidon.

Spadningsvatska

[Kompletteras nationellt]

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

[Kompletteras nationellt]

Innehavar e av godkannande for férsaljning och tillverkare

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]
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{Namn och adress}

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

[Se bilaga I. - 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® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®/ BELIVON® CONSTA®
PUCIIOJIENIT KOHCTA™

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDALCONSTA® LP

RISPERDAL CONSTA / Risperidon-Janssen CONSTA
RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA"™

RISPERDAL®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPOLEPT® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

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

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPOLEPT CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA

RISPERDAL® CONSTA®

RISPERDAL® CONSTA®

Denna bipacksedel godkandes senast {MM/AAAA}

[Se bilaga I. - Kompletteras nationellt]
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VIKTIG INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Anvisningar for anvandning av nalfri éverforingskanyl

RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosfarer i injektionsflaskan far endast beredas med
spadningsvétskan i sprutan som medfoljer forpackningen, och injektionen far endast ges med den Needle-
Pro sékerhetskanyl som medfoljer forpackningen. Byt inte ut ndgon av komponenterna i férpackningen. For
att sikerstilla att patienten far avsedd dos risperidon maste hela innehéllet i injektionsflaskan tillféras. Om
endast en del av innehéllet tillfors fér patienten inte avsedd dos risperidon.

Forfylld spruta

6verfnrlngskanyl Needle-Pro®

Injektionsnél for intramuskular injektion
Fargat

“— Skyddshatia
lock == Cia—Luerlack )
o Piggspets ‘é e
. T Spadningsvéitska —»
L Mantel

Vitt ey :I' Férslutning
skyddslock

Sprutkoly —s
Den vita
— lueranslutningens
Injektionsflaska pol

Ta ut forpackningen med RISPERDAL CONSTA ur kylskapet och lat den anta rumstemperatur fore
beredning.

Forpackningens innehall:

= En injektionsflaska med RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosférer

= En Alaris SmartSite nalfri dverforingskanyl for beredning

= En forfylld spruta med 2 ml spadningsvitska for RISPERDAL CONSTA

= En Needle-Pro injektionsnél for intramuskuldr injektion (sékerhetskanyl 20G 2” TW med nélskydd).

1. Ta av det fargade plastlocket fran injektionsflaskan.

A
£ -
- e
Lock - e
PO

- \____-),/
L. ~Injektionsilaska

2. Dra upp pasen och ta ut dverforingskanylen genom att ta tag om det vita luerlocket.
Vidror inte vid négot tillfille 6verforingskanylens piggspets.

[F—| | (A=~

/“‘}f?b“\* . '“"Qﬁ;\\

/

3. Placera injektionsflaskan pé hért underlag. Tryck med en rorelse rakt nedat in Gverforingskanylens
piggspets mitt i injektionsflaskans gummipropp tills 6verforingskanylen knépps fast.
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Torka av dverforingskanylens anslutningsdel med lampligt antiseptiskt medel innan sprutan fasts vid

overforingskanylen.

Oppna den forfyllda sprutan genom att bryta forslutningen och ta bort det vita skyddslocket
tillsammans med gummiproppen pé insidan.

Vitt skyddslock

Tryck in sprutans spets i dverforingskanylen och vrid medurs for att sékerstélla att sprutan ér
ordentligt fastsatt pa det vita luerlocket pa dverforingskanylen.

Hall i1 overforingskanylens mantel for att undvika att kanylen vrids under anslutningen.
Hall sprutan och dverforingskanylen i rét linje.

62



7. Spruta in hela sprutans innehall (spadningsvatskan) i injektionsflaskan.

8. Hall ned sprutkolven med tummen och skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 10 sekunder tills
det blir en homogen suspension.

Suspensionen ar fardigblandad nér den ser jdmn, tjock och mjolkaktig ut och pulvret &r fullstandigt
uppblandat.

LAT INTE INJEKTIONSFLASKAN BLI STAENDE EFTER BEREDNING, EFTERSOM
MIKROSFARERNA I SUSPENSIONEN KAN SJUNKA TILL BOTTEN.

9.  Vind injektionsflaskan helt upp och ned och dra l&ngsamt ut all suspensionen ur den.

For att 1dkemedlet ska kunna identifieras, riv av ena delen av injektionsflaskans etikett vid
perforeringen och fast den avrivna delen pa sprutan.

10.  Vrid loss sprutan fran 6verforingskanylen. Kassera injektionsflaskan och dverforingskanylen i
enlighet med géllande rutiner.

"

A
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11.

Oppna forpackningen med injektionsnalen Needle-Pro till hilften. Ta tag i skyddshittan genom att
halla i plasthéljet.

Fést lueranslutningen pé Needle-Pro pé sprutan med en litt medurs vridrorelse. Sétt fast
injektionsnélen ordentligt p4 Needle-Pro genom att trycka och vrida medurs.
Forbered patienten for injektionen.

Plastholje

RISPERDAL CONSTA BEHOVER SUSPENDERAS PA NYTT FORE ADMINISTRERING EFTERSOM
PARTIKLARNA I SUSPENSIONEN SJUNKER TILL BOTTEN NAR LAKEMEDLET FAR STA
FARDIGBERETT. ATERSTALL SUSPENSIONEN MED MIKROSFARERNA I SPRUTAN GENOM

ATT SKAKA KRAFTIGT.

12.  Ta av skyddshéttan fran injektionsnalen — vrid inte skyddshéttan eftersom nalen da kan lossna fran
Needle-Pro.

Knacka litt pa sprutan for att fa eventuella luftbubblor att stiga uppét.

Avlédgsna luftbubblor fran sprutan genom att skjuta sprutkolven uppat samtidigt som sprutan halls
uppritt. Injicera hela sprutans innehéll intramuskulért i patientens ena skinka.

FAR INTE ADMINISTRERAS INTRAVENOST.

} f-— Malskydd

a;

\

%

VARNING: For att undvika stickskador med en kontaminerad nal var noga med:
att inte avsiktligt lossa Needle-Pro
att inte forsoka réata ut nlen eller fasta Needle-Pro om nélen ar bojd eller skadad
att inte hantera nalskyddet pa ett sddant satt att nalen kan tranga igenom det.
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13.  Efter avslutad injektion, tryck in ndlen i nilskyddet. Tryck med enhandsteknik FORSIKTIGT
nalskyddet mot en plan yta. Nar ndlskyddet trycks pé blir nalen helt innesluten i det. Se noga efter att
nalen dr helt och héllet innesluten i nalskyddet. Kassera omedelbart i enlighet med géllande rutiner.

///. —
SN - =
o) 5 . %jlbb— i
S A ST v
P Plan yta —
AL
/L:_—"" !
/,(f__}/
P

Anvisningar for trekanylsystemet

RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosférer i injektionsflaskan far endast beredas med
spadningsvitskan i sprutan som medfoljer forpackningen, och injektionen far endast ges med den Needle-
Pro sékerhetskanyl som medfoljer forpackningen. Byt inte ut ndgon av komponenterna i férpackningen. For
att sikerstélla att patienten far avsedd dos risperidon maste hela innehéllet i injektionsflaskan tillféras. Om
endast en del av innehéllet tillfors far patienten inte avsedd dos risperidon.

Forfylld spruta

& & Sprutkoly —s Needle-Pro®
Overféringskanyler P Injektionsnal fér intramuskular injektion

Injektionsflaska
Fargt Skyddshéatta
lock > &3
—1  Skyddshétta —» +— Malskydd
Spadningsvitska —

ﬂﬁnck — } Farslutning
Ta ut forpackningen med RISPERDAL CONSTA ur kylskapet och 1at den anta rumstemperatur fore
beredning.

Forpackningens innehall:

o En injektionsflaska med RISPERDAL CONSTA depotberedning i mikrosfarer

o Tva Hypoint 20G 2" TW 6verforingskanyler for beredning

o En forfylld spruta med 2 ml spadningsvétska for RISPERDAL CONSTA

o En Needle-Pro injektionsnal for intramuskuldr injektion (sékerhetskanyl 20G 2” TW med nélskydd).

1. Ta av det fargade plastlocket fran injektionsflaskan.

A\ -
-~

.4 ™ Injektionsflaska
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2. Oppna den forfyllda sprutan genom att bryta forslutningen, och ta bort det vita skyddslocket
tillsammans med gummiproppen pé insidan.

Vitt skyddslock

3. Oppna omslaget till den ena dverforingskanylen.

Hall sprutan och kanylenii rat linje och fést kanylen med en litt medurs vridrérelse vid sprutans
lueranslutning.

4. Dra av skyddshéttan frén kanylen — vrid inte.

Spruta in hela sprutans innehall (spadningsvétskan) i injektionsflaskan.

5. Dra tillbaka sprutan med overforingskanylen fran injektionsflaskan. Vrid loss kanylen frén sprutan
och kassera kanylen i enlighet med géllande rutiner.

6. Oppna omslaget till den andra dverforingskanylen.

Hall sprutan och kanylenii rat linje och fist den andra kanylen med en létt medurs vridrérelse vid
sprutans lueranslutning.
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Ta inte av skyddshéttan frén kanylen &nnu.

7. Skaka injektionsflaskan kraftigt under minst 10 sekunder tills det blir en homogen suspension.

Suspensionen &r fardigblandad nér den ser jadmn, tjock och mjolkaktig ut och pulvret ar fullstandigt
uppblandat.

LAT INTE INJEKTIONSFLASKAN BLI STAENDE EFTER BEREDNING, EFTERSOM
MIKROSFARERNA | SUSPENSIONEN KAN SIUNKA TILL BOTTEN.

8. Ta sprutan och dra av skyddshéttan fran 6verfoéringskanylen — vrid inte.
Stick in 6verforingskanylen i den uppréttstaende injektionsflaskan.

Dra langsamt upp suspensionen fran injektionsflaskan, som halls i en upprétt men létt vinklad
stillning, sd som framgar av bilden, for att sékerstilla att hela innehallet dras upp i sprutan.

9. Dra tillbaka sprutan med dverforingskanylen fran injektionsflaskan. Vrid loss kanylen fran sprutan
och kassera kanylen i enlighet med géllande rutiner.
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10.

For att 1dkemedlet ska kunna identifieras, riv av ena delen av injektionsflaskans etikett vid
perforeringen och fést den avrivna delen pa sprutan. Kassera injektionsflaskan i enlighet med géllande
rutiner.

Oppna forpackningen med injektionsnilen Needle-Pro till hélften. Ta tag i skyddshittan genom att
halla i plastholjet.

Fést lueranslutningen pé Needle-Pro pé sprutan med en litt medurs vridrorelse. Sétt fast
injektionsnélen ordentligt p4 Needle-Pro genom att trycka och vrida medurs.
Forbered patienten for injektionen.

Plastholje

RISPERDAL CONSTA BEHOVER SUSPENDERASPA NYTT FORE ADMINISTRERING
EFTERSOM PARTIKLARNA | SUSPENSIONEN SJUNKER TILL BOTTEN NAR LAKEMEDLET
FAR STA FARDIGBERETT. ATERSTALL SUSPENSIONEN MED MIKROSFARERNA | SPRUTAN
GENOM ATT SKAKA KRAFTIGT.

11.

Ta av skyddshittan fran injektionsnalen — vrid inte skyddshéttan eftersom nalen dé kan lossna fran
Needle-Pro.

Knacka latt pa sprutan for att fa eventuella luftbubblor att stiga uppat.

Avlagsna luftbubblor fran sprutan genom att skjuta sprutkolven uppét samtidigt som sprutan halls
uppritt. Injicera hela sprutans innehall intramuskulért i patientens ena skinka.

FAR INTE ADMINISTRERASINTRAVENOST.

} /-— Nalskydd
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VARNING: For att undvika stickskador med en kontaminerad nal var noga med:

att inteavsiktligt lossa Needle-Pro
att inte forsoka rata ut ndlen eller fasta Needle-Pro om nélen ar bojd eller skadad
att inte hantera nalskyddet pa ett sddant satt att ndlen kan trangaigenom det.
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12.  Efter avslutad injektion, tryck in ndlen i nalskyddet. Tryck med enhandsteknik FORSIKTIGT
nalskyddet mot en plan yta. Nér nalskyddet trycks pé blir nélen helt innesluten i det. Se noga efter att
nalen &r helt och héllet innesluten i nalskyddet. Kassera omedelbart i enlighet med géllande rutiner.

QJ/ Dy,
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