1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Risperdal Consta 25 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperdal Consta 37,5 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten
Risperdal Consta 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo sisaltdd 25 mg risperidonia.
Yksi injektiopullo sisaltdd 37,5 mg risperidonia.
Yksi injektiopullo sisaltdd 50 mg risperidonia.

1 ml kéayttdvalmiiksi saatettua suspensiota siséltaa 12,5 mg risperidonia.
1 ml kayttdvalmiiksi saatettua suspensiotasiséltad 18,75 mg risperidonia.
1 ml kayttdvalmiiksi saatettua suspensiota sisaltdd 25 mg risperidonia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
1 ml kéayttovalmiiksi saatettua suspensiota siséltdd 3 mg natriumia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin, depotsuspensiota varten.

Kuiva-aine injektiopullossa
Valkoinen tai luonnonvalkoinen irtonainen jauhe.

Liuotin esitaytetyssa ruiskussa valmiiksisaattamista varten
Kirkas, vériton vesipohjainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttbaiheet

Risperdal Consta on tarkoitettu skitsofrenian yllapitohoitoon potilailla, joiden tila on vakautettu suun
kautta otettavalla psykoosiladkkeella.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset

Aloitusannos

Useimmille potilaille suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon valein. Samaa risperidoniannosta
vahintadn kahden viikon ajan saaneet potilaat tulee harkinnan mukaan siirtd4 Risperdal Consta -hoitoon
seuraavasti. Potilaille, jotka ovat saaneet 4 mg tai vdhemmaén suun kautta otettavaa risperidonia, annetaan
25 mg Risperdal Consta -valmistetta ja potilaille, jotka ovat saaneet suurempia annoksia suun kautta

otettavaa risperidonia, tulee harkita korkeampaa 37,5 mg Risperdal Consta -annosta.

Kun valitaan lihakseen annettavan injektion aloitusannosta potilaalle, jota ei parhaillaan hoideta suun
kautta otettavalla risperidonilla, otetaan huomioon hanen ennen injektiohoidon aloittamista kdyttamansa



suun kautta otettavan psykoosil&akityksen annostus. Risperdal Consta -valmisteen suositeltu aloitusannos
on 25 mg lihakseen kahden viikon vélein. Patilaille, jotka saavat suurempia annoksia suun kautta
otettavaa psykoosiléakettd, tulee harkita suurempaa 37,5 mg:n Risperdal Consta -annosta.

Ensimmaista Risperdal Consta -injektiota seuraavien kolmen viikon vaikutusviiveen aikana tulee
varmistaa riittdva antipsykoottinen 1aakitys joko suun kautta otettavalla risperidonilla tai aiemmin
kéytossé olleella psykoosildékkeella (ks. kohta 5.2).

Risperdal Consta -valmistetta ei tule kdyttaa skitsofrenian oireiden akillisen pahenemisen hoitoon
varmistamatta riittdvaa antipsykoottista ladkitysta joko suun kautta otettavalla risperidonilla tai aiemmin
kaytossa olleella psykoosiladkkeella ensimmaista Risperdal Consta -injektiota seuraavien kolmen viikon
vaikutusviiveen aikana.

Yllapitoannos

Useimmille potilaille suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon valein. Jotkut potilaat saattavat
hyotyd suuremmista, 37,5 mg:n tai 50 mg:n, annoksista. Annostuksen sovittamista suuremmaksi ei tulisi
tehda useammin kuin joka 4 viikko. Téallaisen annoksen sovittamisen vaikutusta voi odottaa vasta

3 viikkoa ensimmaisen suuremman annoksen injektoimisen jalkeen. Kliinisissa tutkimuksissa ei 75 mg:n
annoksesta todettu lisdhy6tyd. Annostuksen suurentamista yli 50 mg:n annoksiin kahden viikon valein ei
suositella.

lakkaat potilaat

Annoksen sovittaminen ei ole tarpeen. Suositusannos on 25 mg lihakseen kahden viikon vélein. Jos
potilaat eivéat parhaillaan kdyta suun kautta otettavaa risperidonia, Risperdal Consta -valmisteen
suositusannos on 25 mg kahden viikon valein. Kiinteda risperidoniannosta vahintain kahden viikon ajan
saaneet potilaat tulee harkinnan mukaan siirtad Risperdal Consta -hoitoon seuraavasti. Potilaille, jotka
ovat saaneet 4 mg tai véhemman suun kautta otettavaa risperidonia, annetaan 25 mg Risperdal Consta
-valmistetta ja potilaille, jotka ovat saaneet suurempia annoksia suun kautta otettavaa risperidonia, tulee
harkita korkeampaa 37, 5 mg Risperdal Consta -annosta.

Riittava antipsykoottinen l&akitys tulisi varmistaa ensimmadista Risperdal Consta -injektiota seuraavien
kolmen viikon vaikutusviiveen ajaksi (ks. kohta 5.2). Kliiniset tiedot Risperdal Consta -valmisteen
kaytosta iakkailla potilailla ovat vahéiset. Risperdal Consta -valmisteen kéaytossa néilla potilailla tulee
noudattaa varovaisuutta.

Maksa- ja munuaissairaudet

Risperdal Consta -valmistetta ei ole tutkittu maksan ja munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Jos maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastava potilas tarvitsee Risperdal Consta -hoitoa,
aloitusannokseksi suositellaan suun kautta otettavaa risperidonia 0,5 mg kahdesti pdivassa ensimmaisen
viikon ajan. Toisella viikolla voidaan antaa 1 mg kahdesti péivassa tai 2 mg kerran paivassa. Jos potilas
sietdd hyvin suun kautta otetun véhintaan 2 mg:n vuorokausiannoksen, voidaan antaa 25 mg:n Risperdal
Consta -injektio kahden viikon valein.

Riittdva antipsykoottinen laakitys tulisi varmistaa ensimmaista Risperdal Consta -injektiota seuraavien
kolmen viikon vaikutusviiveen ajaksi (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat

Risperdal Consta -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.



Antotapa

Risperdal Consta annetaan kahden viikon vélein injektiona syvélle hartia- tai pakaralihakseen kéyttden
tarkoituksenmukaista turvaneulaa. Hartialihakseen injektio annetaan kayttamalla yhden tuuman (25 mm)
neulaa ja injektio annetaan vuorotellen kumpaankin olkavarteen. Pakaralihakseen injektio annetaan
kayttdmalla kahden tuuman (50 mm) neulaa ja injektio annetaan vuorotellen kumpaankin pakaraan.
Lé&akettd ei saa antaa suonensisaisesti (ks. kohdat 4.4 ja 6.6).

Ks. kohdasta 6.6 ohjeet l48kevalmisteen saattamisesta k&yttokuntoon ennen laékkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Potilailla, joita ei aiemmin ole hoidettu risperidonilla, suositellaan siedettdvyyden varmistamista suun
kautta otettavalla risperidonivalmisteella ennen Risperdal Consta -hoidon aloittamista (ks. kohta 4.2).

lakkaat dementiapotilaat

Risperdal Consta -valmistetta ei ole tutkittu idkkailla dementiapotilailla ja siksi sita ei tule kéyttaa tassa
potilasryhmassa. Risperdal Consta -valmistetta ei ole hyvaksytty dementiaan liittyvien kdytoshairididen
hoitoon.

lakkaiden dementiapotilaiden lisdantynyt kuolleisuus

Atyyppisilla psykoosiladkkeilld (my6s Risperdalilla) tehtyjen 17 kontrolloidun tutkimuksen meta-
analyysissa todettiin, etté atyyppisilla psykoosiladkkeilld hoidettujen idkk&iden dementiapotilaiden
kuolleisuus oli lisd&ntynyt verrattuna lumel&ékett& saaneisiin potilaisiin. Téssé potilasvéestossa tehdyissa
lumeléaékekontrolloiduissa Risperdal-tutkimuksissa kuolleisuuden esiintyvyys oli Risperdal-hoitoa
saaneilla potilailla 4,0 % ja lumelaéketta saaneilla 3,1 %. Kerroinsuhde (luottamusvali 95 %) oli 1,21
(0,7; 2,1). Kuolleiden potilaiden keski-ika oli 86 vuotta (vaihteluvali 67-100 vuotta). Tulokset kahdesta
suuresta havainnoivasta tutkimuksesta osoittivat, ettd myds perinteisilla antipsykooteilla hoidettavilla
iakkailla, dementiaa sairastavilla henkil6illa on hieman kohonnut kuolleisuusriski verrattuna niihin, joita
ei hoideta. Tiedot eivat ole riittavia riskin suuruuden tarkkaan arviointiin ja syy kohonneeseen riskiin on
tuntematon. Ei tiedetd mydskaan, missa madrin havainnoivissa tutkimuksissa todettu lisaantynyt
kuolleisuus liittyy psykoosiladkkeiden kayttéon eika potilaiden joihinkin ominaisuuksiin.

Furosemidin samanaikainen kaytto

Lumekontrolloiduissa iakkailla dementiapotilailla tehdyissa Risperdal-tutkimuksissa furosemidin ja
risperidonin samanaikaiseen kayttoon liittyi suurempi kuolleisuus (7,3 %, keski-ika 89 vuotta,
vaihteluvali 75-97) verrattuna pelkkaan risperidoniin (3,1 %, keski-ika 84 vuotta, vaihteluvéli 70-96) tai
furosemidiin (4,1 %, keski-ika 80 vuotta, vaihteluvéli 67-90). Furosemidin ja risperidonin
samanaikaiseen kayttoon liittynyt suurentunut kuolleisuus havaittiin kahdessa neljasta kliinisesta
tutkimuksesta. Risperidonin ja muiden diureettien (l&hinnd pienina annoksina annettujen
tiatsididiureettien) samanaikaiseen kayttoon ei liittynyt vastaavia 16ydoksiéa.

Selittavaa patofysiologista mekanismia ei ole I6ydetty eikd yhdenmukaista kuolinsyyta ole todettu. Tasta
huolimatta kaytettaessa furosemidia tai muita potentteja diureetteja samanaikaisesti risperidonin kanssa
on noudatettava varovaisuutta ja ladkeyhdistelman haittoja ja hy6tyja on punnittava ennen paatosta sen
kaytosta. Muita diureetteja samanaikaisesti risperidonin kanssa kayttaneiden potilaiden kuolleisuuden ei
havaittu lisaantyneen. Laakityksesta riippumatta kuivumistila oli kuolleisuuden yleinen riskitekija ja sen
vuoksi sité tulisi tarkoin valttaa idkkailla dementiapotilailla.



Aivoverenkiertoon liittyvéat haittatapahtumat

Aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien vaaran on dementiapotilailla tehdyissé satunnaistetuissa
lumelaékekontrolloiduissa kliinisissé ladketutkimuksissa havaittu suurentuneen noin kolminkertaiseksi
joidenkin atyyppisten psykoosiladkkeiden kdyton yhteydessa. Kuudesta lumekontrolloidusta p&éosin
idkkailla dementiapotilailla (> 65-vuotiailla) tehdysta Risperdal-tutkimuksesta saadut yhdistetyt tiedot
osoittivat ettd aivoverenkiertoon liittyvié haittatapahtumia (vakavat ja ei vakavat yhteens) esiintyi 3,3
prosentilla (33/1009) risperidonia saaneista potilaista ja 1,2 prosentilla (8/712) lumel&&ketta saaneista
potilaista. Kerroinsuhde (95 % luottamusvali) oli 2,96 (1,34; 7,50). Lis&&ntyneen riskin mekanismia ei
tunneta. Lis&antynytta riskid ei myoskadn voida sulkea pois muiden antipsykoottien tai muiden
potilasryhmien osalta. Risperdal Consta -valmisteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta hoidettaessa
potilaita, joilla on aivohalvauksen riskitekijdita.

Ortostaattinen hypotensio

Risperidonin alfasalpausvaikutuksen vuoksi voi ilmeté (ortostaattista) hypotensiota etenkin hoidon
alkuvaiheessa. Kliinisesti merkittdvad hypotensiota on havaittu myyntiluvan saamisen jéalkeen, kun
risperidonia kaytettiin samanaikaisesti verenpainetta alentavien ladkkeiden kanssa. Risperidonia pitd4
antaa varoen sydan- ja verisuonitautia (esim. syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti, johtumishéiriot,
kuivuminen, hypovolemia, tai aivoverisuonisairaus) sairastaville.

Risperdal Consta -hoidon jatkamisen haitta/hy6ty -suhdetta tulee arvioida, jos Kliinisesti merkittéva
ortostaattinen hypotensio jatkuu pitk&an.

Leukopenia, neutropenia ja agranulosytoosi

Leukopeniaa, neutropeniaa ja agranulosytoosia on raportoitu psykoosildékkeiden, myds Risperdal Consta
-valmisteen, kayton yhteydessd. Agranulosytoosia on raportoitu hyvin harvoin (< 1/10 000 potilaalla)
valmisteen markkinoille tulon jalkeisessé seurannassa.

Jos potilaalla on aiemmin ollut kliinisesti merkityksellisesti pieni veren valkosolumaara tai 1adkkeesta
aiheutunut leukopenia/neutropenia, potilasta on seurattava muutamien ensimmadisten hoitokuukausien
aikana ja Risperdal Consta -hoidon lopettamista on harkittava veren valkosolumé&aran kliinisesti
merkitykselliseen véhenemiseen viittaavien ensimmaisten oireiden ilmaantuessa, kun potilaalla ei ole
muita tallaista aiheuttavia tekijoita.

Jos potilaalla on kliinisesti merkityksellistd neutropeniaa, potilasta on seurattava kuumeen ja muiden
infektion oireiden ja 16yddsten havaitsemiseksi ja hoidettava heti, jos téllaisia oireita tai [6ydoksia
ilmaantuu. Jos potilaalla on vaikea-asteinen neutropenia (absoluuttinen neutrofiilimaara < 1 x 10%/1),
Risperdal Consta -hoito on lopetettava ja veren valkosolum&aradd on seurattava potilaan toipumiseen
saakka.

Tardiivi dyskinesia / ekstrapyramidaalioireet

Dopamiinireseptoreita salpaavien ladkkeiden kayttoon on liittynyt tardiivin dyskinesian kehittymista.
Tardiiville dyskinesialle on ominaista erityisesti kielen tai kasvojen seudun lihasten tahdosta
riippumattomat rytmiset liikkeet. Ekstrapyramidaalioireiden ilmeneminen on tardiivin dyskinesian
riskitekijé. Jos potilaalla ilmenee tardiivin dyskinesian oireita tai merkkeja, antipsykoottisen ladkehoidon
lopettamista pita4 harkita.

Varovaisuuteen on syytd hoidettaessa potilaita, jotka samanaikaisesti kayttavat seké psykostimulantteja
(esim. metyylifenidaattia) ettd risperidonia, sill& toisen tai molempien néiden ld&keaineiden
annosmuutokset saattavat johtaa ekstrapyramidaalioireisiin. Stimulanttihoidon lopettamista asteittain
suositellaan (ks. kohta 4.5).



Maligni neuroleptioireyhtyma

Psykoosiladkkeiden kdyton yhteydessa voi ilmetd maligni neuroleptioireyhtymd, jolle on ominaista
kuume, voimakas lihasjaykkyys, autonomisen hermaoston hdiriot, alentunut tajunnan taso ja kohonnut
kreatiinikinaasin pitoisuus seerumissa. Muita merkkejé voivat olla myoglobinuria (rabdomyolyysi) ja
akillinen munuaisten vajaatoiminta. Malignin neuroleptioireyhtymén oireiden ilmetessa antipsykoottinen
la&kitys (my0s Risperdal Consta -hoito) on keskeytettavé.

Parkinsonin tauti ja Lewyn kappale -dementia

L&akareiden pitaisi punnita vaaroja hyotyihin ndhden méaratesséan antipsykoottista laakitystd, myos
Risperdal Consta -valmistetta, Parkinsonin tautia tai Lewyn kappale -dementiaa sairastaville. Parkinsonin
tauti voi pahentua risperidonihoidon yhteydessad. Kummallakin potilasryhmélld malignin
neuroleptioireyhtymén vaara saattaa olla suurentunut ja herkkyys psykoosiladkkeille saattaa olla
lisddntynyt (kyseisiin ryhmiin kuuluvia potilaita ei otettu kliinisiin tutkimuksiin). Tallainen lisd&ntynyt
herkkyys voi ilmetd sekavuutena, turtuneisuutena, kehon asennon epévakautena, mihin liittyy toistuvia
kaatumisia, sek& ekstrapyramidaalioireina.

Yliherkkyysreaktiot

Risperidonin siedettdvyys varmistetaan suun kautta otettavalla ladkemuodolla ennen Risperdal Consta
-hoidon aloittamista, mutta valmisteen markkinoille tulon jalkeen on silti raportoitu harvinaisina
tapauksina anafylaktisia reaktioita potilailla, jotka ovat aiemmin sietédneet suun kautta otettavan
risperidonin (ks. kohdat 4.2 ja 4.8).

Jos yliherkkyysreaktio ilmaantuu, lopeta Risperdal Consta -valmisteen kéyttd, kaynnista kliinisesti
tarkoituksenmukaiset tukitoimenpiteet ja seuraa potilasta, kunnes oireet ja [0ydokset haviavat (ks.
kohdat 4.3 ja 4.8).

Hyperglykemia ja diabetes

Hyperglykemiaa, diabetesta ja aiemmin puhjenneen diabeteksen pahenemista on ilmoitettu Risperdal
Consta -hoidon yhteydessa. Edeltdvad painon nousua on raportoitu joissakin tapauksissa mahdollisesti
altistavana tekijadné. N&ihin on raportoitu liittyneen hyvin harvoin ketoasidoosia ja harvoin diabeettinen
kooma. Asianmukaista kliinistd seurantaa suositellaan psykoosildékkeiden kéytosta annettujen
ohjeistojen mukaisesti. Atyyppisilla psykoosilaakkeilld, kuten Risperdal Consta -valmisteella, hoidettavia
potilaita on seurattava hyperglykemian oireiden (kuten polydipsian, polyurian, polyfagian ja
heikotuksen) havaitsemiseksi ja diabetesta sairastavan potilaan tilaa on seurattava saannollisesti
glukoositasapainon heikkenemisen havaitsemiseksi.

Painon nousu

Risperdal Consta -valmisteen kdyton yhteydessé on raportoitu huomattavaa painon nousua. Painoa on
seurattava saannollisesti.

Hyperprolaktinemia

Hyperprolaktinemia on Risperdal Consta -hoidon yleinen haittavaikutus. Jos potilaalla on viitteita
mahdollisista prolaktiiniin liittyvisté haittavaikutuksista (esim. gynekomastiaa, kuukautishéirioita,
anovulaatio, hedelmallisyyden héirigitd, sukupuolista haluttomuutta, erektioh&iriditd tai maidonvuotoa),
plasman prolaktiinipitoisuus suositellaan maarittaméaan.

Kudosviljelytutkimukset viittaavat siihen, etta prolaktiini saattaa kiihdyttaa solujen kasvua ihmisen
rintarauhaskasvaimissa. Vaikka selvad yhteyttd psykoosilaékkeiden kéayttoon ei kliinisissé eika
epidemiologisissa tutkimuksissa ole toistaiseksi osoitettu, varovaisuutta pitd4 noudattaa potilailla, joilla
on todettu tallaisia kasvaimia. Varovaisuutta on noudatettava Risperdal Consta -valmisteen kéytdssa
potilaille, joilla on ennestdén hyperprolaktinemia tai mahdollisesti prolaktiiniriippuvainen kasvain.



QT-ajan piteneminen

Myyntiluvan saamisen jélkeen QT-ajan pitenemisid on raportoitu hyvin harvoin. Jos potilaalla on sydan-
ja verisuonitauti, hnen suvussaan tiedetddn esiintyneen aiemmin QT-ajan pitenemistd, bradykardiaa, tai
elektrolyyttitasapainon hairiota (hypokalemia, hypomagnesemia), risperidonia, kuten muitakin
antipsykoottisia laakkeitd maarattaessd, tulee noudattaa varovaisuutta, koska rytmihdirigita aiheuttavat
vaikutukset voivat voimistua. Varovaisuutta on noudatettava myos silloin, kun risperidonia kdytetdan
samanaikaisesti tunnetusti QT-aikaa pidentavien ld&kkeiden kanssa.

Kouristuskohtaukset

Risperdal Consta -valmistetta pitd4 antaa varoen potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt
kouristuskohtauksia tai joilla on muu kouristuskynnystad mahdollisesti alentava tila.

Priapismi
Risperdal Consta -valmisteen alfasalpaajavaikutuksen vuoksi kéyton yhteydessé voi esiintyd priapismia.

Kehon lampdtilan saately

Psykoosiladkkeiden kayttoon on liittynyt hairioitd elimiston kyvyssé alentaa kehon ydinldampdétilaa.
Asianmukaista varovaisuutta suositellaan mééarattédessa Risperdal Consta -valmistetta potilaalle, joka
altistuu elimiston ydinlampdtilan nousua edistéville olosuhteille, joita ovat esim. raskas liikunta,
altistuminen erittdin korkeille [ampdtiloille, samanaikainen hoito antikolinergisesti vaikuttavilla
ladkeaineilla, tai altistuminen nestehukalle.

Laskimotromboosi

Laskimotukoksia (VTE) on raportoitu antipsykoottisten la&kkeiden k&ytén yhteydessd. Koska
antipsykooteilla hoidettavilla potilailla usein on hankittuja laskimotukoksille altistavia riskitekijoit,
kaikki mahdolliset riskitekijat on tunnistettava ennen Risperdal Consta -hoidon aloittamista sek& hoidon
aikana ja ennaltaehkaisevét toimenpiteet on suoritettava.

IFIS-oireyhtyma

Alfa-1-adrenergisia reseptoreita salpaavilla la&kkeilld, Risperdal Consta mukaan lukien, hoitoa saaneilla
potilailla on havaittu kaihileikkauksen aikana IFIS-oireyhtymaé (intraoperative floppy iris syndrome eli
pienen pupillin syndrooman variantti) (ks. kohta 4.8).

IFIS saattaa lisatd silmédkomplikaatioriskid leikkauksen aikana ja sen jalkeen. Alfa-1-adrenergisia
reseptoreita salpaavien ladkkeiden kdytosta parhaillaan tai aiemmin on kerrottava silméleikkauksen
tekevélle kirurgille ennen leikkausta. Alfa-1-adrenergisia reseptoreita salpaavien ldékkeiden kéyton
lopettamisen mahdollista hyotyd ennen kaihileikkausta ei ole varmistettu ja se on siten arvioitava
psykoosildékkeen kaytdn lopettamisesta aiheutuviin riskeihin ndhden.

Antiemeettinen vaikutus

Risperidonilla tehdyissé prekliinisissa tutkimuksissa havaittiin antiemeettinen vaikutus. Jos ihmiselld
esiintyy tallainen vaikutus, se saattaa peitta tiettyjen ladkkeiden yliannoksen tai tiettyjen sairauksien,
kuten suolitukoksen, Reyen oireyhtyman ja aivokasvaimen, oireet ja I6ydokset.

Munuais- ja maksasairaudet

Vaikka suun kautta otettavan risperidonin vaikutuksia onkin tutkittu, ei Risperdal Consta -valmistetta ole
tutkittu potilailla, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta. VVarovaisuutta on noudatettava
méaaréttaessa Risperdal Consta -valmistetta néille potilaille (ks. kohta 4.2).



Antotapa

Tulee huolehtia siit4, ettei Risperdal Consta -valmistetta injisoida vahingossa verisuoneen.

Apuaineet

Tama laékevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohden eli se on olennaisesti
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sek& muut yhteisvaikutukset
Risperdal Consta -valmisteen ja muiden samanaikaisesti kaytettyjen ladkkeiden yhteisvaikutuksia ei ole
jarjestelméllisesti tutkittu. Téss& kohdassa esitetyt tiedot lddkkeiden yhteisvaikutuksista perustuvat suun

kautta otettavalla Risperdalilla tehtyihin tutkimuksiin.

Farmakodynamiikkaan liittyvat yhteisvaikutukset

QT-aikaa tunnetusti pidentavat laakkeet

Kuten muidenkin psykoosiladkkeiden kohdalla, varovaisuutta on syytd noudattaa maarattéessé
risperidonia samanaikaisesti QT-aikaa tunnetusti pidentavien ladkkeiden, kuten rytmihdiriolaékkeiden
(esim. kinidiini, disopyramidi, prokaiiniamidi, propafenoni, amiodaroni, sotaloli), trisyklisten
masennuslaédkkeiden (esim. amitriptyliini), tetrasyklisten masennuslaékkeiden (esim. maprotiliini),
joidenkin antihistamiinien, muiden psykoosilddkkeiden, joidenkin malarialdékkeiden (esim. Kiniini ja
meflokiini) ja elektrolyyttitasapainoon (hypokalemia, hypomagnesemia) vaikuttavien, bradykardiaa
aiheuttavien laékkeiden ja risperidonin maksassa tapahtuvaa metaboliaa estdvien ladkkeiden kanssa.
Luettelo on suuntaa-antava eika se ole kattava.

Keskushermostoon vaikuttavat laékkeet ja alkoholi

Liséantyneen sedaatiovaaran vuoksi risperidonia on kaytettava varoen muiden keskushermostoon
vaikuttavien aineiden (esim. alkoholi, opiaatit, antihistamiinit ja bentsodiatsepiinit) kanssa.

Levodopa ja dopamiiniagonistit

Risperdal Consta saattaa estda levodopan ja muiden dopamiiniagonistien vaikutusta. Jos nédiden
ladkkeiden samanaikainen kaytto on vélttaméatonta erityisesti loppuvaiheen parkinsonismin hoidossa,
potilaalle pitaisi maarata molempien ladkkeiden osalta pienin tehoava annos.

Hypotensiivisesti vaikuttavat ladkkeet

Myyntiluvan saamisen jalkeen on havaittu kliinisesti merkittavaa hypotensiota, kun risperidonia
kaytettiin samanaikaisesti verenpainetta alentavan ladkityksen kanssa.

Psykostimulantit

Psykostimulanttien (esim. metyylifenidaatin) ja risperidonin samanaikainen kéaytto voi johtaa
ekstrapyramidaalioireisiin, jos toisen tai molempien em. aineiden annostusta muutetaan (ks. kohta 4.4).

Farmakokinetiikkaan liittyvat yhteisvaikutukset

Risperidoni metaboloituu padasiassa CYP2D6:n vélitykselld ja vdhemmassd maarin CYP3A4:n
valitykselld. Seka risperidoni ettd sen aktiivinen metaboliitti 9-hydroksirisperidoni ovat P-glykoproteiinin
(P-gp:n) substraatteja. CYP2D6:n aktiivisuutta muuttavat aineet tai CYP3A4:44 ja/tai P-gp:n
aktiivisuutta voimakkaasti estdvat tai indusoivat aineet saattavat vaikuttaa risperidonin aktiivisen
antipsykoottisen fraktion farmakokinetiikkaan.



Voimakkaat CYP2D6:n estéjat

Risperdal Consta -valmisteen ja voimakkaan CYP2D6:n estdjan samanaikainen kaytto saattaa suurentaa
plasman risperidonipitoisuutta, mutta aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuutta plasmassa se
suurentaa vahemman. Voimakas CYP2D6:n estéja (esim. paroksetiini, ks. jaljempéna) saattaa suurina
annoksina suurentaa risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia. Muut CYP2D6:n
estajat, kuten kinidiini, saattavat oletettavasti vaikuttaa samalla tavoin plasman risperidonipitoisuuksiin.
Kun samanaikaisesti kdytetyn paroksetiinin, kinidiinin tai muun voimakkaan CYP2D6:n estdjan kaytto
etenkin suurina annoksina aloitetaan tai lopetetaan, 148karin pitad arvioida Risperdal Consta -annos
uudelleen.

CYP3A4:n tai P-gp:n estajat

Risperdal Consta -valmisteen ja voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n estdjan samanaikainen kaytto saattaa
suurentaa risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuutta plasmassa huomattavasti. Kun
itrakonatsolin tai muun voimakkaan CYP3A4:n ja Pg-p:n estdjan samanaikainen kaytto aloitetaan tai
lopetetaan, ladkéarin pitaa arvioida Risperdal Consta -annos uudelleen.

CYP3A4:n tai P-gp:n indusorit

Risperdal Consta -valmisteen ja voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n indusorin samanaikainen kaytt
saattaa pienentaa risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuutta plasmassa. Kun
karbamatsepiinin tai muun voimakkaan CYP3A4:n ja P-gp:n indusorin samanaikainen kaytto aloitetaan
tai lopetetaan, ladkarin pitaa arvioida Risperdal Consta -annos uudelleen. CYP3A4:n indusorien vaikutus
on aikariippuvaista, ja maksimaalisen vaikutuksen saavuttaminen saattaa vieda vahintaan 2 viikkoa
hoidon aloittamisen jalkeen. Hoidon lopettamisen jalkeen CYP3A4:n induktion vdheneminen saattaa
vastaavasti viedd véhintaén 2 viikkoa.

Proteiineihin voimakkaasti sitoutuvat laakkeet

Kun Risperdal Consta -valmistetta kdytetddn yhdessa proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien ladkkeiden
kanssa, kumpikaan ladke ei syrjaydy Kliinisesti oleellisesti plasman proteiineista.

Muita la8kkeitd samanaikaisesti kaytettdessa on tarkistettava kyseisen ladkkeen metaboliareitti ja
mahdollinen annoksen séatamisen tarve valmisteen tiedoista.

Pediatriset potilaat

Y hteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissé tutkimuksissa. Naiden tutkimusten tulosten
merkitysta pediatrisille potilaille ei tiedeta.

Esimerkkeja

Seuraavassa luetellaan esimerkkejé ladkkeistd, joilla saattaa olla tai joiden osalta on osoitettu, ettei niilla
ole, yhteisvaikutuksia risperidonin kanssa:

Muiden ldakevalmisteiden vaikutus risperidonin farmakokinetiikkaan

Bakteeri-infektiolaékkeet:

° Erytromysiini, kohtalainen CYP3A4:n estdja ja P-gp:n estdjd, ei muuta risperidonin ja aktiivisen
antipsykoottisen fraktion farmakokinetiikkaa

° Rifampisiini, voimakas CYP3A4:n indusori ja P-gp:n indusori, pienensi aktiivisen
antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia plasmassa.

Antikoliiniesteraasit:

° Donepetsiilin ja galantamiinin, jotka ovat sekd CYP2D6:n ettd CYP3A4:n substraatteja, ei havaittu
vaikuttavan Kkliinisesti oleellisesti risperidonin ja aktiivisen antipsykoottisen fraktion
farmakokinetiikkaan.



Epilepsialadkkeet:

° Karbamatsepiinin, joka on voimakas CYP3A4:n indusori ja P-gp:n indusori, on osoitettu
pienentdvan risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia plasmassa.
Samankaltaisia vaikutuksia saatetaan havaita kdytettdessa esim. fenytoiinia tai fenobarbitaalia,
jotka myds indusoivat CYP3A4-maksaentsyymia ja P-glykoproteiinia.

° Topiramaatti vahensi risperidonin, mutta ei aktiivisen antipsykoottisen fraktion, hyotyosuutta
hieman. Talla yhteisvaikutuksella ei siksi todennakoisesti ole kliinistd merkitysta.

Sieni-infektiol&dakkeet:

° Itrakonatsoli, joka on voimakas CYP3A4:n estdjé ja P-gp:n estéjé, suurensi annoksella 200 mg/vrk
aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia plasmassa noin 70 %, kun risperidoniannokset
olivat 2-8 mg/vrk

° Ketokonatsoli, joka on voimakas CYP3A4:n estdja ja P-gp:n estdjd, suurensi annoksella
200 mg/vrk risperidonipitoisuuksia plasmassa ja pienensi 9-hydroksirisperidonin pitoisuuksia
plasmassa.

Psykoosiladkkeet:

° Fentiatsiinit saattavat suurentaa risperidonipitoisuuksia plasmassa, mutta eivat suurenna aktiivisen
antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia plasmassa.

Virusinfektioldékkeet:

° Proteaasin estjat: Varsinaisia tutkimustietoja ei ole saatavilla, mutta koska ritonaviiri on voimakas
CYP3A4:n estéja ja heikko CYP2DG6:n estéjé, ritonaviiri ja ritonaviirilla tehostetut proteaasin
estdjat saattavat suurentaa risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia.

Beetasalpaajat:

° Jotkut beetasalpaajat saattavat suurentaa risperidonin, mutta eivat aktiivisen antipsykoottisen
fraktion, pitoisuutta plasmassa.

Kalsiumkanavan salpaajat:

) Verapamiili, joka on kohtalainen CYP3A4:n estdjé ja P-gp:n estéjd, suurentaa risperidonin ja
aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia plasmassa.

Maha-suolikanavan laakkeet:

° H2-reseptorin salpaajat: simetidiini ja ranitidiini, jotka ovat CYP2D6:n ja CYP3A4:n heikkoja
estdjid, lisésivat risperidonin hyotyosuutta, mutta lisasivat aktiivisen antipsykoottisen fraktion
hy6tyosuutta vain marginaalisesti.

SSRI-l1488kkeet ja trisykliset masennuslaédkkeet:

° Fluoksetiini, joka on voimakas CYP2D6:n estdjd, suurentaa risperidonin pitoisuutta plasmassa,
mutta suurentaa aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuutta plasmassa vahemman.

° Paroksetiini, joka on voimakas CYP2D6:n estdjd, suurentaa risperidonin pitoisuutta plasmassa,
mutta suurentaa enintdén annoksina 20 mg/vrk kéytettyné aktiivisen antipsykoottisen fraktion
pitoisuuksia vahemman. Suuremmat paroksetiiniannokset saattavat kuitenkin suurentaa
risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia.

) Trisykliset masennusladkkeet saattavat suurentaa risperidonin, mutta eivat aktiivisen
antipsykoottisen fraktion, pitoisuutta plasmassa. Amitriptyliini ei vaikuta risperidonin eika
aktiivisen antipsykoottisen fraktion farmakokinetiikkaan.

° Sertraliiniin, joka on CYP2D6:n heikko estdj4, ja fluvoksamiiniin, joka on CYP3A4:n heikko
estdj4, ei enintadn annoksina 100 mg/vrk kaytettyna liittynyt kliinisesti merkityksellisia
risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuden muutoksia. Sertraliini tai
fluvoksamiini saattavat kuitenkin annosta 100 mg/vrk suurempina annoksina kéaytettynd suurentaa
risperidonin aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuksia.

Risperidonin vaikutus muiden ladkevalmisteiden farmakokinetiikkaan

Epilepsialadkkeet:

° Risperidonilla ei ole kliinisesti merkityksellisia vaikutuksia valproaatin tai topiramaatin
farmakokinetiikkaan.

Psykoosiladkkeet:

° Avripipratsoli, CYP2D6:n ja CYP3A4:n substraatti: Risperidonitabletit tai -injektiot eivat
vaikuttaneet aripipratsolin ja sen aktiivisen metaboliitin, dehydroaripipratsolin, yhteismaaran
farmakokinetiikkaan.



Digitalisglykosidit:

° Risperidonin ei osoitettu vaikuttavan kliinisesti oleellisesti digoksiinin farmakokinetiikkaan.
Litium:

° Risperidonin ei osoitettu vaikuttavan kliinisesti oleellisesti litiumin farmakokinetiikkaan.

Risperidonin samanaikainen kayttd furosemidin kanssa

) Ks. kohdasta 4.4 tiedot furosemidia samanaikaisesti kayttaneiden idkkaiden dementiapotilaiden
lisdéntyneesté kuolleisuudesta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tarkkoja tietoja risperidonin kéytdsta raskaana oleville naisille. Risperidonilla ei todettu
tutkimuksissa teratogeenisia vaikutuksia, mutta muita lisdédntymistoksisia vaikutuksia havaittiin (ks.
kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta.

Psykoosiladkkeille (my6s Risperdal Consta -valmisteelle) kolmannen raskauskolmanneksen aikana
altistuneilla vastasyntyneilld on ekstrapyramidaali- ja l44kevieroitusoireiden riski. Oireiden vaikeusaste
ja kesto synnytyksen jalkeen voi vaihdella. N&it4 vastasyntyneilld esiintyvié oireita voivat olla agitaatio,
hypertonia, hypotonia, vapina, uneliaisuus, hengitysvaikeus tai sydmishairiot. Siksi vastasyntyneiden
vointia pitd4 seurata huolellisesti.

Risperdal Consta -valmistetta ei pitéisi k&yttaa raskauden aikana, mikéli k&ytto ei ole selvésti
Valttdmatonta.

Imetys

Elainkokeissa risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin on todettu erittyvan maitoon. Risperidonin ja 9-
hydroksirisperidonin on osoitettu erittyvéan pienind maariné rintamaitoon myods ihmiselld. Mahdollisista
haitoista imetettéville lapsille ei ole tietoja. Siksi imetyksen hyddyt on punnittava lapselle mahdollisesti
koituviin riskeihin nahden.

Hedelmallisyys

Risperdal Consta suurentaa muiden dopamiini D2 -reseptorien antagonistien tavoin prolaktiinipitoisuutta.
Hyperprolaktinemia saattaa vahentdd GnRH:n vapautumista hypotalamuksesta, jolloin gonadotropiinin
erittyminen aivolisdkkeestd vahenee. Tdma saattaa puolestaan estda lisdantymistoimintoja heikentamélla
steroidien muodostumista seka nais- ettd miespotilaiden sukupuolirauhasissa.

Nonkliinisissa tutkimuksissa ei havaittu oleellisia vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Risperdal Consta vaikuttaa hieman tai kohtalaisesti ajokykyyn ja kykyyn kéyttaa koneita, koska
hermostoon ja nakokykyyn kohdistuvat vaikutukset ovat mahdollisia (ks. kohta 4.8). Potilasta on siksi
kehotettava valttdmaan ajamista ja koneiden kaytt6d, kunnes hanen yksilollinen herkkyytensa Risperdal
Consta -valmisteelle tiedetdan.

4.8 Haittavaikutukset

Yleisimmin ilmoitettuja (esiintyvyys > 1/10) haittavaikutuksia olivat unettomuus, ahdistuneisuus,

paansarky, ylahengitystieinfektio, parkinsonismi ja masennus.
Haittavaikutuksia, jotka vaikuttivat esiintyneen suhteessa annokseen, olivat parkinsonismi ja akatisia.



Myyntiluvan saamisen jélkeen on ilmoitettu vakavia antopaikan reaktioita, kuten pistoskohdan nekroosi,
mérkapesake, selluliitti, haavauma, verenpurkauma, kysta ja kyhmy. Haittavaikutusten esiintymistiheytta
ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin). YKksittéisissa tapauksissa haittavaikutuksen

hoitaminen on vaatinut kirurgisen toimenpiteen.

Seuraavassa on lueteltu kaikki kliinisissé tutkimuksissa ja myyntiluvan saamisen jélkeisen risperidonin
kéyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset Risperdal Consta -valmisteen Kkliinisten tutkimusten
esiintyvyysluokkien mukaisesti arvioituna. Haittavaikutusten esiintymistiheys ilmoitetaan seuraavasti:
hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei

riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Elinjarjestelma

Haittavaikutus

Esiintyvyys
Hyvin yleinen Yleinen Melko harvinainen Harvinainen Hyvin Tuntematon
harvinainen
Infektiot ylahengitystie- [keuhkokuume, hengitystieinfektio,
infektio keuhkoputkitulehdus, |kystiitti, korvatulehdus,
sinuiitti, silmétulehdus,
virtsatieinfektio, tonsilliitti, kynsisilsa,
influenssa selluliitti, infektio,
paikallinen infektio,
virusinfektio, punkin
aiheuttama ihottuma,
ihonalainen abskessi
Veri ja imukudos anemia \veren valkosolujen agranulosytoosi®,

maaran lasku,
trombosytopenia,

neutropenia,
eosinofiilien

pienentynyt maaran nousu
hematokriitti
Immuunijarjestelm yliherkkyys anapfylaktinen
a reaktio®

Umpieritys

hyperprolaktinemia?

glukoosin esiintyminen

\virtsassa

antidiureettisen
hormonin
lepaasianmukainen
eritys

Aineenvaihdunta ja hyperglykemia, painon|diabetes mellitus®, ~ |vesimyrkytys®, [diabeettinen
ravitsemus nousu, ruokahalun ruokahaluttomuus, hypoglykmia, ketoasidoosi
lisdé&ntyminen, painon |suurentunut veren hyperinsulinemiac,
lasku, ruokahalun triglyseridipitoisuus,  [polydipsia
heikkeneminen suurentunut veren
kolesterolipitoisuus
Psyykkiset hairiét |unettomuus?, unihairio, agitaatio,  [mania, sekavuustila, |katatonia,
masennus, sukuvietin orgasmivaikeus, unissakavely, unen
ahdistuneisuus  [heikkeneminen hermostuneisuus, aikainen
painajaiset syomishairio,
tunnetilojen
latistuminen
Hermosto parkinsonismi¢, |sedaatio/uneliaisuus, [tardiivi dyskinesia, maligni neurolepti-
paansarky akatisia®, dystonia®, [aivoiskemia, oireyhtyma,
huimaus, dyskinesia, tajunnanmenetys, aivoverisuoni-
vapina kouristus?, hairio,
pyOrtyminen, reagoimattomuus
psykomotorinen arsykkeisiin,
yliaktiivisuus, tajunnantason
tasapainohairio, aleneminen,
koordinaation diabeettinen
poikkeavuus, kooma, paén
asentohuimaus, \vapina

tarkkaavuushéirio,




puhehairid, makuaistin
hairid, hypestesia,
parestesiat

Silmat nadn sumeneminen  [sidekalvotulehdus, \verkkokalvon
kuivat silmat, lvaltimon tukos,
kyynelnesteen silmanpainetauti,
erityksen silmien liikehairio,
lisdédntyminen, silman (silmien pydritys,
\verekkyys \valonarkuus,

silmaluomen
reunan
karstottuminen,
IFIS-oireyhtymé
(leikkauksen
lyhteydessa)®

Kuulo ja kiertohuimaus, tinnitus,

tasapainoelin korvakipu

Sydan takykardia eteisvaring, eteis- sinusperdinen

kammiokatkos,
johtumishairio,
EKG:ssé havaittava
QT-ajan piteneminen,
bradykardia, EKG-

rytmihairioé

poikkeamat,
sydamentykytys
\erisuonisto matala verenpaine, ortostaattinen keuhkoembolia,
korkea verenpaine hypotensio laskimotromboosi,
punastelu
Hengityselimet, hengenahdistus, nielun|hyperventilaatio, uniapnea-
rintakeha ja ja kurkunpdén kipu, |hengitysteiden oireyhtymd,
valikarsina yskd, nendn tukkoisuusjverentungos, aspiraatio-
hengityksen keuhkokuume,
\vinkuminen, keuhkostaasi,
nendverenvuoto keuhkojen rahinat,
dysfonia,
hengityshairid

Ruoansulatus-
elimistod

vatsakipu, epdmukavat
tuntemukset vatsassa,

oksentelu,
pahoinvointi,
ummetus,

gastroenteriitti, ripuli,

ruoansulatusvaivat,
suun kuivuminen,

ulosteenpidétys-
kyvyttomyys,
nielemishairio,
ilmavaivat

haimatulehdus,
suolitukos, kielen
turpoaminen,
fekalooma,
huulitulehdus

ileus

hammaskipu
Iho ja ihonalainen ihottuma kutina, hiustenlahtd, [ladkeaineihottuma, [angioddeema (Stevens-
kudos ekseema, kuiva iho, urtikaria, Johnsonin
ihon punoitus, ihon hyperkeratoosi, oireyhtyma /
\varimuutos, akne, hilse, ihotauti, toksinen
seborrooinen ihottuma [iholeesio lepidermaalinen
nekrolyysi®
Luusto, lihakset ja lihasspasmit, luuston |suurentunut veren rabdomyolyysi,

sidekudos

ja lihasten kipu,
selkakipu, nivelkipu

kreatiinifosfokinaasi-
pitoisuus, nivelten
jaykkyys, nivelten
turvotus, lihasten
heikkous, niskakipu

poikkeava asento

Munuaiset ja
virtsatiet

virtsanpidatys-
kyvyttomyys

tiheavirtsaisuus,
virtsaumpi,

virtsaamisvaivat




Raskauteen,
synnytykseen ja
perinataalikauteen
liittyvat haitat

\Vastasyntyneen
ldakeaine-
\vieroitus-
oireyhtyma®

Sukupuolielimet ja
rinnat

erektiohdirio,
amenorrea,
maidonvuoto

ejakulaatiohéirid,
kuukautisten
viivastyminen,
kuukautishairio?,
gynekomastia,
seksuaalinen
toimintahdirio,
rintarauhaskipu,
epamukavat
tuntemukset rinnoissa,
ematinerite

priapismi®, rintojen
turpoaminen,
rintojen
suureneminen, erite
rinnoista

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

turvotus?, kuume,
rintakipu, heikkous,
vasymys, kipu,
antopaikan reaktio

kasvojen turvotus,
vilunvaristykset,
ruumiinlammon
kohoaminen, kavelyn
hairiét, jano,
epamiellyttdva tunne
rinnassa,
huonovointisuus,
epanormaali olo,

hypotermia,
ruumiinlammon
aleneminen,
Adreisosien
kylmyys,
1adkehoidon
\vieroitus-
oireyhtymd,
lepadmukava olo

kovettuma®
Maksa ja sappi suurentunut suurentunut ikterus
transaminaasi- maksaentsyymi-
pitoisuus, suurentunut |pitoisuus
gammaglutamyyli-
transferaasipitoisuus
Vammat ja kaatumiset toimenpiteeseen
myrkytykset liittyva kipu

2 Veren suuri prolaktiinipitoisuus saattaa joissakin tapauksissa aiheuttaa gynekomastiaa,

kuukautishairi6ita, amenorreaa, anovulaatiota, maidonvuotoa, hedelmallisyyden héiri6ita, sukupuolista

haluttomuutta tai erektioh&irioita.
b _umeladkekontrolloiduissa tutkimuksissa diabetesta raportoitiin 0,18 %:lla risperidonihoitoa

saaneista potilaista verrattuna 0,11 %:n esiintyvyyteen lumelddkeryhmassa. Kokonaisesiintyvyys

kaikissa kliinisissa tutkimuksissa risperidonia saaneilla potilailla oli 0,43 %.
¢ Ei havaittu Risperdal Consta -valmisteella tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa, mutta havaittiin

risperidonin ké&yton yhteydesséd myyntiluvan saamisen jalkeen.

d Ekstrapyramidaalihairioita voi esiintya: parkinsonismi (runsas syljeneritys. luurankolihasten kankeus,
parkinsonismi, kuolaaminen, hammasratasilmi®, bradykinesia, hypokinesia, kasvojen ilmeettémyys,
lihaskireys, akinesia, niskajaykkyys, lihasjaykkyys, parkinsonistinen kévely, epdnormaali glabella-
heijaste, parkinsonistinen lepovapina), akatisia (akatisia, levottomuus, hyperkinesia, levottomat jalat —
oireyhtymad), vapina, dyskinesia (dyskinesia, lihasnykdykset, koreoatetoosi, atetoosi ja myoklonus),
dystonia. Dystonia kattaa seuraavat oireet: dystonia, hypertonia, torticollis, tahdosta riippumattomat
lihassupistukset, lihaskontraktuura, luomikouristus, silmien kiertoliike (okulogyraatio), kielihalvaus,
kasvojen spasmi, kurkunpdén kouristus, myotonia, opistotonus, suunieluspasmi, pleurototonus,
kielispasmi ja leukalukko. On huomattava, etté luettelo siséltad laajan kirjon oireita, joiden
syntymekanismi ei vélttamatta ole ekstrapyramidaalinen. Unettomuus kattaa seuraavat:
nukahtamisvaikeus, katkonainen uni. Kouristukset kattavat seuraavat: grand mal -kouristukset.
Kuukautishairiot kattavat seuraavat: epasadnnélliset kuukautiset, harvat kuukautiset. Turvotus kattaa
seuraavat: yleistynyt turvotus, raajojen turvotus, kuoppaturvotus.

Paliperidonin lddkemuotojen kaytdn yhteydessa havaitut haittavaikutukset

Paliperidoni on risperidonin aktiivinen metaboliitti, joten ndiden yhdisteiden (seka suun kautta
otettavien ettd injektiona annettavien ladkemuotojen) haittavaikutusprofiilit ovat toistensa
kannalta oleelliset. Edell& mainittujen haittavaikutusten liséksi paliperidonivalmisteiden kaytén
yhteydessa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia ja niitd voidaan odottaa esiintyvan myos
Risperdal Consta -valmisteen kayton yhteydessé.



Sydéan
Pystyasennon provosoima takykardia.

Anafylaktiset reaktiot

Risperdal Consta -injektion annon jalkeen on valmisteen markkinoilletulon jélkeisend aikana
raportoitu harvinaisina tapauksina anafylaktisia reaktioita potilailla, jotka ovat aiemmin sieténeet
suun kautta otettua risperidonia (ks. kohta 4.4).

Luokkavaikutukset

Kuten muidenkin psykoosiladkkeiden kayton yhteydessa, myos risperidonilla on myyntiluvan saamisen
jalkeen raportoitu hyvin harvoin QT-ajan pidentymié. Muita psykoosil&dakkeill4 raportoituja QT-aikaa
pidentdvid sydanoireita voivat olla kammioperdinen rytmih&irio, kammiovéring, kammioperéinen
takykardia, dkkikuolema, sydanpyséhdys ja k&antyvien kérkien takykardia.

Laskimotromboosi

Antipsykoottisten ladkkeiden kayton yhteydessa on raportoitu esiintyneen laskimotukoksia,
keuhkoemboliaa ja syvia laskimotukoksia (néiden yleisyys on tuntematon).

Painon nousu

Yhdessa 12 viikkoa kestaneessa kaksoissokkoutetussa lumekontrolloidussa tutkimuksessa 9 prosentilla
Risperdal Consta -valmistetta saaneista potilaista todettiin > 7 % painon nousu tutkimuksen paattyessa.
Lumelaéketta saaneilla potilailla vastaava painon nousu todettiin 6 prosentilla potilaista. Vuoden
kestaneessa avoimessa Risperdal Consta -tutkimuksessa painon muutokset olivat yleensa + 7 %
lahtotilanteeseen verrattuna ja 25 prosentilla potilaista painon nousu oli >7 %.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarke&a ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa la&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéan ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

L&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Yliannostus on vahemmaén todennédkdistd parenteraalisesti annetun kuin suun kautta otetun ladkityksen
yhteydessa. T&ssé esitetyt yliannostustiedot liittyvat suun kautta otettuun risperidoniin.

Oireet

Raportoidut oireet ja 16ydokset ovat yleensa johtuneet risperidonin tunnettujen farmakologisten
vaikutusten ylikorostumisesta. Qireita ovat olleet vasymys ja sedaatio, takykardia ja hypotensio seka
ekstrapyramidaalioireet. Yliannostuksen yhteydessa on raportoitu QT-ajan pitenemista ja kouristuksia.
Suun kautta otetun Risperdalin ja paroksetiinin samanaikaisen yliannostuksen yhteydessa on raportoitu
kaantyvien kérkien takykardiaa.

Akuutin yliannostuksen yhteydessa on pidettava mielessa mahdollisuus useiden ladkkeiden
osallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

Hoito

Hengitystiet tulee pitdd vapaana ja taata riittdva hapen saanti. Syddmen toiminnan seuraaminen aloitetaan
valittomasti ja EKG:ta seurataan jatkuvasti mahdollisten arytmioiden diagnosoimiseksi.

Risperidonille ei ole olemassa tunnettua vastavaikuttajaa. Siksi hoito Risperdalin yliannosten yhteydessé
on elintoimintoja tukevaa. Hypotensiota ja mahdollista verenkierron sokkitilaa pitd4 hoitaa
asianmukaisesti suonensiséisilla infuusioilla ja/tai sympatomimeettisilla 1adkkeilla. Vaikeiden
ekstrapyramidaalioireiden ilmetessa pitéd antaa antikolinergista la&kettd. Huolellista seurantaa on
jatkettava potilaan toipumiseen asti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: muut psykoosiladkkeet: ATC-koodi: NO5SAX08

Vaikutusmekanismi

Risperidoni on selektiivinen monoamiinien vaikutuksia salpaava aine, jonka ominaisuudet poikkeavat
perinteisistd neurolepteista. Risperidoni sitoutuu voimakkaasti serotonergisiin 5-HT2- ja dopaminergisiin
D2-reseptoreihin. Risperidoni salpaa myds alfa-1-adrenergisia reseptoreita ja jonkin verran heikommin
H:-histaminergisid ja alfa-2-adrenergisia reseptoreita. Risperidoni ei sitoudu kolinergisiin reseptoreihin.
Vaikka risperidoni onkin voimakas D2-reseptoriantagonisti, jonka vaikutuksen arvellaan lievittdvan
skitsofrenian positiivisia oireita, se aiheuttaa vahemmaén katalepsiaa ja heikent&d motorisia toimintoja
vahemman kuin perinteiset psykoosildékkeet. Vallitseva sentraalinen serotoniiniantagonismi saattaa
vahent&a risperidonin alttiutta aiheuttaa ekstrapyramidaalisia haittavaikutuksia ja laajentaa sen
terapeuttista aktiivisuutta skitsofrenian negatiivisiin ja affektiivisiin oireisiin.

Kliininen teho

Risperdal Consta -valmisteen (25 mg ja 50 mg) tehoa psykoottisten sairauksien
(skitsofrenia/skitsoaffektiivinen héiri) oireiden hoidossa selvitettiin yhdessé 12 viikon pituisessa
lumel&akekontrolloidussa tutkimuksessa psykoottisilla sairaala- ja avohoidossa olleilla aikuispotilailla,
jotka tayttivat skitsofrenian DSM-1V -kriteerit.

Vakaassa vaiheessa olevilla skitsofreniapotilailla tehdyssd 12 viikon pituisessa vertailututkimuksessa
Risperdal Consta -valmisteen osoitettiin olevan yhté tehokas kuin suun kautta otettava tablettimuoto.
Risperdal Consta -valmisteen pitk&aikaista (50 viikkoa) turvallisuutta ja tehoa arvioitiin myds avoimessa
tutkimuksessa vakaassa vaiheessa sairaala- tai avohoidossa olleilla potilailla, jotka tayttivat skitsofrenian
tai skitsoaffektiivisen sairauden DSM-1V -kriteerit. Risperdal Consta -valmisteen teho sailyi tutkitun
ajanjakson ajan (Kuva 1).



Kuva 1. Keskimaarainen PANSS-kokonaispistemaara ajan kuluessa (LOCF, last observation carried
forward) skitsofreniapotilailla.
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Risperdal Consta -valmisteen sisaltdma risperidoni imeytyy téydellisesti.

Lihakseen annetun Risperdal Consta -kertainjektion jalkeinen la&keaineen vapautumisprofiili muodostuu
vahdisestd lddkeaineen alkuvapautumisesta (<1 % annoksesta), jota seuraa kolmen viikon viiveaika.
Lé&dkeaineen varsinainen vapautuminen alkaa viikosta 3 eteenpéin, séilyy viikot 4-6 ja loppuu viikkoon 7
mennessd. Suun kautta otettavaa antipsykoottista lisaladkitysté tulisi siksi antaa Risperdal Consta -hoidon
kolmen ensimmaéisen viikon ajan (ks. kohta 4.2).

L&akeaineen vapautumisprofiili ja annosteluohjelma (injektio lihakseen kahden viikon vélein) saavat
yhdessa aikaan vakaan terapeuttisen pitoisuuden plasmassa. Terapeuttinen pitoisuus sailyy plasmassa 4—
6 viikkoa viimeisen Risperdal Consta -injektion jalkeen.

Toistuvien kahden viikon valein lihakseen annettujen Risperdal Consta 25 mg tai 50 mg -injektioiden
jalkeen aktiivisen antipsykoottisen fraktion minimipitoisuuden mediaani vaihteli 9,9-19,2 ng/ml:n valilla
ja huippupitoisuuden 17,9-45,5 ng/ml vélilla. Risperidonin kertymista ei ollut havaittavissa pitkaaikaisen
kayton (12 kuukautta) aikana potilailla, jotka saivat pistoksena 25-50 mg kahden viikon vélein.

Naissa tutkimuksissa injektiot annettiin pakaralihakseen. Hartia- ja pakaralihakseen annettavat
samansuuruiset annokset ovat biologisesti samanarvoiset ja siksi keskendén vaihtokelpoiset.

Jakautuminen
Risperidoni jakaantuu nopeasti, jakaantumistilavuus on 1-2 I/kg. Risperidoni sitoutuu plasmassa
albumiiniin ja happamaan alfa-1-glykoproteiiniin. Risperidonista plasman proteiineihin sitoutuu 90 % ja

aktiivisesta metaboliitista 9-hydroksirisperidonista 77 %.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Risperidoni metaboloituu CYP2D6-entsyymin valitykselld 9-hydroksirisperidoniksi, jolla on risperidonin
kaltaiset farmakologiset vaikutukset. Risperidoni ja 9-hydroksirisperidoni tuottavat yhdessa aktiivisen
antipsykoottisen vaikutuksen. CYP2D6-entsyymeissé ilmenee geneettistd polymorfiaa. Nopeilla
CYP2D6-metaboloijilla risperidoni muuttuu nopeasti 9-hydroksirisperidoniksi, kun taas heikoilla



metaboloijilla muuttuminen tapahtuu paljon hitaammin. Vaikkakin nopeilla metabolojilla
risperidonipitoisuus on pienempi ja 9-hydroksirisperidonipitoisuus suurempi kuin heikoilla
metaboloijilla, aineiden yhdistetyt farmakokineettiset ominaisuudet (aktiivinen antipsykoottinen fraktio)
kerta-annoksen ja toistuvien annosten jélkeen ovat samanlaiset nopeilla ja heikoilla metaboloijilla.

Toinen risperidonin metaboliareitti on N-dealkylaatio. Ihmisen maksan mikrosomeilla tehdyt in vitro
-tutkimukset osoittivat, ettd kliinisesti merkitsevina pitoisuuksina risperidoni ei olennaisesti esta
sytokromi P450-isotsyymien, kuten CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2EL, CYP3A4, ja
CYP3ADS5, vilitykselld metaboloituvien ladkeaineiden vaikutusta. Viikon kuluttua suun kautta otetusta
risperidoniannoksesta 70 % annoksesta oli erittynyt virtsaan ja 14 % ulosteeseen. Virtsassa risperidonin
ja 9-hydroksirisperidonin osuus suun kautta otetusta annoksesta oli 35-45 %. Loppu on inaktiivisia
metaboliitteja. Risperidoni on kokonaan eliminoitunut noin 7-8 viikon kuluttua viimeisesta Risperdal
Consta -injektiosta.

Lineaarisuus

Risperidonin farmakokinetiikka on lineaarinen annosvalilla 25-50 mg kahden viikon vélein annetun
injektion jalkeen.

lakkéaat potilaat, maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Suun kautta otettavalla risperidonilla tehdyssé farmakokineettisessé kerta-annostutkimuksessa
risperidonin aktiivisen antipsykoottisen vaikutuksen omaavan fraktion pitoisuudet plasmassa olivat
idkkailla potilailla keskimdarin 43 % normaalia korkeampia. Aktiivisen antipsykoottisen fraktion
puoliintumisaika piteni 38 % ja puhdistuma pieneni idkkailla potilailla 30 %.

Aktiivisen osan puhdistuma oli keskivaikeaa munuaissairautta sairastavilla aikuisilla noin 48 % nuorten
terveiden aikuisten (25-35-vuotiaiden) puhdistumasta. Vaikeaa munuaissairautta sairastavilla aikuisilla
aktiivisen osan puhdistuma oli noin 31 % nuorten terveiden aikuisten puhdistumasta. Aktiivisen osan
puoliintumisaika oli nuorilla aikuisilla 16,7 h, keskivaikeaa munuaissairautta sairastavilla aikuisilla
24,9 h (eli noin 1,5 kertaa pidempi kuin nuorilla aikuisilla) ja vaikeaa munuaissairautta sairastavilla
28,8 h (eli noin 1,7 kertaa pidempi kuin nuorilla aikuisilla).

Maksainsuffisienssipotilailla pitoisuudet plasmassa olivat normaaleja, mutta risperidonin keskiméaarainen
vapaa fraktio plasmassa lisaantyi 37,1 %.

Suun kautta otetun risperidonin ja aktiivisen osan puhdistuma ja eliminaation puoliintumisaika eivét
eronneet keskivaikeaa ja vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla aikuisilla merkittavasti nuorten
terveiden aikuisten parametreista.

Farmakokineettinen/farmakodynaaminen suhde

Yhdessakaan faasi 3:n tutkimuksessa, jossa tutkittiin risperidonin tehoa ja turvallisuutta, ei havaittu
yhteyttd plasmassa mitatun aktiivisen antipsykoottisen fraktion pitoisuuden ja PANSS-asteikon (Positive
And Negative Syndrome Scale) tai ESRS-asteikon (Extrapyramidal Symptom Rating Scale)
kokonaispistemaarissé tutkimuksen aikana tapahtuneiden muutosten valilla.

Sukupuoli, rotu ja tupakointi

Populaatiofarmakokineettisessa analyysissa ei tullut esiin ndyttod sukupuoleen, rotuun tai tupakointiin
liittyvistd eroista risperidonin farmakokinetiikassa tai aktiivisessa antipsykoottisessa fraktiossa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rotilla ja koirilla suun kautta otettavalla risperidonilla tehtyihin pitk&aikaistoksisuustutkimuksiin ndhden
yhdenmukaisesti Risperdal Consta -hoidonkin (enintd&n 12 kuukauden ajan lihakseen annettuna)
padasialliset vaikutukset olivat risperidonin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen liittyvat
prolaktiinivélitteinen maitorauhasen stimuloituminen, muutokset urosten ja naaraiden sukuelimissd seka
keskushermostovaikutukset. Nuorilla, risperidonia suun kautta saaneilla rotilla tehdyssa
toksisuustutkimuksessa havaittiin lisadntynytta poikaskuolleisuutta ja fyysisen kehityksen hidastumista.



Nuorilla, risperidonia suun kautta saaneilla koirilla tehdyssa 40 viikkoa kesténeessé tutkimuksessa
koirien sukupuolinen kypsyminen oli hidastunut. AUC-arvon perusteella 3,6 kertaa ihmisen suurin
oraalinen altistus nuorille (1,5 mg/vrk) ei vaikuttanut koirien pitkien luiden kasvuun, mutta 15 kertaa
ihmisen suurimman oraalisen altistuksen nuorille havaittiin vaikuttavan pitkiin luihin ja sukupuoliseen
kypsymiseen.

Risperidoni ei ollut teratogeeninen rotalla eika kaniinilla. Rotilla tehdyissa lisdantymistutkimuksissa
risperidonin todettiin vaikuttavan kielteisesti vanhempien parittelukayttdytymiseen ja jalkel&isten
syntymépainoon ja eloonjddmiseen. Rotilla risperidonille altistumiseen kohdussa liittyi kognitiivisia
hairioitd aikuisidssa. Tiineille eldimille annettujen muiden dopamiiniantagonistien on todettu heikentévén
jalkeldisten oppimiskykya ja motorista kehitysta.

Uros- ja naarasrotille 12 ja 24 kuukauden ajan annettu Risperdal Consta aiheutti osteodystrofiaa
annostuksella 40 mg/kg/2 viikkoa. Rotilla osteodystrofiaa aiheuttava annos oli mg/m2-yksikoiden
perusteella kahdeksankertainen ihmiselle suositeltuun enimmaisannokseen néhden, jolloin plasmaan
kohdistuu kaksinkertainen altistus ihmiselle suositellulla enimmaisannoksella ennakoituun suurimpaan
altistukseen n&hden. Risperdal Consta -hoitoa annostuksella enintddn 20 mg/kg/2 viikkoa 12 viikon ajan
saaneilla koirilla ei havaittu osteodystrofiaa. Talla annostuksella plasmaan kohdistuva altistus oli jopa
14-kertainen ihmiselle suositeltuun enimmaéisannostukseen nahden.

Genotoksisista vaikutuksista ei ole ndyttoa.

VVoimakkaalle dopamiini-D2-antagonistille odotetusti rotilla ja hiirilla suun kautta otettavalla
risperidonilla tehdyissa karsinogeenisuustutkimuksissa havaittiin aivolisdakeadenoomien lisaantymista
(hiirilld), endokriinisten haima-adenoomien lisadntymista (rotilla) ja maitorauhasen adenoomien
lisddntymista (kummallakin lajilla).

Wistar (Hannover) -rotilla lihakseen annettavalla Risperdal Consta -valmisteella tehdyssa
karsinogeenisuustutkimuksessa (annoksilla 5 mg/kg/2 viikkoa ja 40 mg/kg/2 viikkoa) havaittiin
endokriinisen haimaneoplasian, aivolisdkkeen ja lissamunuaisytimen kasvainten seké lisamunuaisten
feokromosytooman esiintyvyyden lisdys annoksella 40 mg/kg, kun maitorauhasen kasvaimia esiintyi
annoksilla 5 mg/kg ja 40 mg/kg. Nama suun kautta ja lihakseen annetun ladkkeen kayton jalkeen havaitut
kasvaimet saattavat liittya pitkdaikaiseen dopamiini-D2-antagonismiin ja hyperprolaktinemiaan.
Kudosviljelytutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd prolaktiini saattaa stimuloida ihmisen
rintakasvainten solukasvua. Hyperkalsemiaa, jonka oletetaan lisadvan lisamunuaisytimen kasvainten
esiintyvyytta Risperdal Consta -valmistetta saaneilla rotilla, havaittiin kummassakin annosryhmassa.
Siité ei ole nayttoa, ettd hyperkalsemia aiheuttaisi feokromosytoomaa ihmiselle.

Munuaistiehyeiden adenoomaa esiintyi Risperdal Consta -valmistetta saaneilla urosrotilla annoksilla

40 mg/kg/2 viikkoa. Munuaiskasvaimia ei esiintynyt pienilla annoksilla, 0,9 % natriumkloridia tai
mikroraevehikkelia saaneilla kontrolliryhmilla. Risperdal Consta -hoitoa saaneiden urospuolisten Wistar
(Hannover) -rottien munuaiskasvainten taustalla olevaa mekanismia ei tunneta. Hoitoon liittyvaa lisaysta
munuaiskasvainten esiintymisessa ei esiintynyt Wistar (Wiga) -rotilla tehdyissa suun kautta annettavan
laékityksen karsinogeenisuustutkimuksissa eika Swiss-hiirilla, kun niille annettiin risperidonia suun
kautta. Alakantojen vélisten kasvain-elinprofiiliin liittyvien erojen selvittamiseksi tehdyt tutkimukset
viittaavat siihen, ettd karsinogeenisuustutkimuksissa kaytetty Wistar (Hannover) -alakanta eroaa
merkittavasti suun kautta annettavan laakityksen karsinogeenisuustutkimuksessa kaytetysta Wistar
(Wiga) -kannasta spontaanien iasté riippuvaisten ei-neoplastisten munuaismuutosten, seerumin
prolaktiinipitoisuuden nousun ja munuaisissa vasteena risperidonille ilmenneiden muutosten osalta.
Siihen viittaavaa tietoa ei ole, ettd pitkakestoisesti Risperdal Consta -valmistetta saaneilla koirilla
esiintyisi munuaisiin liittyvid muutoksia.

Osteodystrofian, prolaktiinisidonnaisten kasvainten seka rotilla alakantakohtaisiksi otaksuttujen
munuaiskasvainten riskid ihmiselle ei tiedeta.

Injektiokohdan paikallista drsytysta havaittiin koirilla ja rotilla suurten Risperdal Consta -annosten annon
jalkeen. Rotilla tehdyssa 24 kuukauden mittaisessa karsinogeenisuustutkimuksessa ei todettu



injektiokohdan kasvainten esiintyvyyden lisdéntymisté vehikkelid tai vaikuttavaa l48keainetta
lihaksensisdisesti saaneissa ryhmissa.

Eldinmalleilla on osoitettu in vitro ja in vivo, ettd suuret risperidoniannokset saattavat aiheuttaa QT-ajan
pitenemistd. QT-ajan piteneminen on yhdistetty kddntyvien karkien takykardian teoreettisesti
suurentuneeseen riskiin potilailla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine
poly-(d,1-laktidi-koglykolidi)

Liuotin

polysorbaatti 20
karmelloosinatrium
dinatriumvetyfosfaattidihydraatti
vedetdn sitruunahappo
natriumkloridi
natriumhydroksidi
injektionesteisiin kaytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
3 vuotta (2 °C - 8 °C).

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen: 24 tunnin kdytdnaikainen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on
osoitettu 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kayttaa valittdmasti. Ellei valmistetta kayteta heti,
kaytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttoa ovat kayttajan vastuulla eika niiden tulisi
tavallisesti ylittda 6 tuntia 25 °C:ssa, ellei kdyttoévalmiiksi saattaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

6.4 Sailytys

Sailytd koko annospakkaus jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Herkka valolle.

Jos jadkaappiséilytys ei ole mahdollinen, Risperdal Consta voidaan séilyttaa alle 25 °C:een lampdtilassa
korkeintaan 7 vuorokauden ajan ennen antoa.

Sailytd alkuperaispakkauksessa.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Siirtokanyyli

o yksi injektiopullo injektiokuiva-ainetta

o yksi injektiopullon liitin kdyttovalmiiksi saattamista varten
o yksi esitaytetty ruisku, joka sisaltaa liuotinta Risperdal Consta -valmistetta varten



. kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihakseen annettavaa injektiota varten (neulanpistosuojalla
varustettu turvaneula 21 G UTW 1” (0,8 mm x 25 mm) hartialihakseen antoa varten ja
neulanpistosuojalla varustettu 20 G TW 2” (0,9 mm x 51 mm) turvaneula pakaralihakseen antoa
varten).

Risperdal Consta -valmistetta on saatavana 1 tai 5 injektiopullon pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittdmiselle ja muut kasittelyohjeet

Tarke&a tietoa
Risperdal Consta -injektion onnistumiseksi on tarkead, ettd naita kayttoohjeita noudatetaan huolellisesti.

Kayta pakkaukseen sisaltyvia valineita

Kerta-annospakkaukseen sisaltyvat valineet on suunniteltu erityisesti kaytettavaksi Risperdal Consta
-valmisteen kanssa. Risperdal Consta -valmisteen saa sekoittaa ainoastaan kerta-annospakkaukseen
sisaltyvaan liuottimeen.

Pakkauksessa olevia valineita ei saa korvata muilla vélineilla.

Al& varastoi liuosta kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen
Anna annos mahdollisimman pian kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen, jotta liuos ei sakkaudu.

Oikea annostelu
Oikean Risperdal Consta -annoksen varmistamiseksi on annettava injektiopullon koko sisalto.

KERTAKAYTTOINEN LAITE

Ala kayta uudelleen

Laakinnalliset laitteet edellyttavat materiaalilta erityisid ominaisuuksia, jotta ne toimivat tarkoitetulla
tavalla. Ndma ominaisuudet on varmistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset muuntaa laitetta
kaytettavaksi myohemmin uudelleen saattavat vaikuttaa haitallisesti laitteen ominaisuuksiin tai heikentaa
sen toimintaa.



Pakkauksen sisaltod

Injektiopullon liitin

Luer-aukko

Piikin
karki

I
Holkki

Injektiopullo

Varillinen
korkki

Mikrorakeet

Esitaytetty ruisku

Manta Valkoinen
rengas

Valkoinen
Liuotin korkki

Terumo SurGuard® 3
injektioneulat Lapinakyva

neulansuojus

Pakaralihakseen 2"
{51 mm)

Neulanpistosuoja



Kiinnita osat toisiinsa

Ota kerta-annospakkaus esiin

Kiinnita injektiopullon liitin injektiopulloon

Odota 30 minuuttia

Ota kerta-annospakkaus

jaékaapista ja anna sen
ldammet& noin

30 minuutin ajan
huoneenldmmaossa
ennen kayttovalmiiksi
saattamista.

Ala lammita muulla
tavoin.

Poista injektiopullon
korkki

Poista injektiopullosta
varillinen korkki.

Pyyhi harmaan
kumitulpan pinta
antiseptisella

pyyhkeelld.
Anna kuivua.

Al poista harmaata
kumitulppaa.
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Valmistele
injektiopullon liitin
Pida steriilia
muovikoteloa kuvan
mukaisesti.

Poista paperinen
takakansi.

Al ota injektiopullon
liitintd muovikotelosta.

Al& koske piikin
karkeen missaan
vaiheessa, jotta se ei
kontaminoidu.

Kiinnité injektiopullon liitin
injektiopulloon

Aseta injektiopullo kovalle
alustalle ja pid& kiinni pullon
pohjasta. Aseta injektiopullon
liitin harmaan kumitulpan
keskelle. Paina injektiopullon
liitinta kohtisuoraan
injektiopulloon, kunnes se
napsahtaa tiiviisti paikalleen.

Al& paina injektiopullon liitint
vinoon, silla liuotinta voi talldin
vuotaa siirron aikana
injektiopullon ohi.




Kiinnité esitaytetty ruisku injektiopullon liittimeen

AN

Poista steriili
muovikotelo

o

Poista injektiopullon liitin
steriilistd muovikotelosta vasta,
kun olet valmis poistamaan
esitAytetyn ruiskun valkoisen
korkin.

Pida injektiopullo
pystysuorassa, jotta se ei
vuoda.

Pida kiinni
injektiopullon pohjasta
ja irrota steriili
muovikotelo vetamall&
sitd ylospéin.

Al3 ravista.
Al& koske injektiopullon

liittimen luer-aukkoon,
jotta se ei kontaminoidu.

NAPS!

AN

Kayta oikeaa otetta  Poista korkki
Pida kiinni ruiskun Pida kiinni valkoisesta

karjessa olevasta renkaasta ja napsauta
valkoisesta valkoinen korkki irti.
renkaasta. Al4 kierrd dlaka leikkaa
B valkoista korkkia irti.
Ala pida kiinni Al kosketa ruiskun

ruiskun lasiséiliosta karkeen, jotta se ei
kokoamisen aikana. kontaminoidu.

A

Kun korkki on poistettu, ruisku
nayttaa tala.

\
Irti napsautetun korkin voi
havittaa.
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Kiinnité ruisku
injektiopullon
liittimeen

Pida kiinni holkista,
jotta injektiopullon
liitin pysyy
paikallaan.

Pid& Kkiinni ruiskun
valkoisesta
renkaasta ja paina
ruiskun karki
injektiopullon
liittimen luer-
aukkoon.

Al pida kiinni
ruiskun lasisailiosta,
jotta valkoinen rengas
ei paase l0ystymaan
eikd irtoamaan.
Kiinnita ruisku
injektiopullon
liittimeen
kiertamalla sitd
napakasti
my0dtapéaivaan
kunnes osat ovat
kiinnittyneet tiiviisti
toisiinsa.

Ala ylikirista liitosta.
Ylikiristdminen voi
aiheuttaa ruiskun
kérjen katkeamisen.




Sekoita mikrorakeet liuottimeen

Injisoi liuotin
Injisoi ruiskun koko sisélto
injektiopulloon.

a

Injektiopullossa on nyt painetta.
Paina edelleen méntda alaspdin
peukalolla.

\

Siirré suspensio
ruiskuun

Sekoita mikrorakeet
liuottimeen

Pid4 ménta4 painettuna
alas ja ravista
injektiopulloa
voimakkaasti
vahintdan 10 sekunnin
ajan, kuten kuvassa.
Tarkista suspensio.
Suspensio on
asianmukaisesti
sekoitettu, kun se on
tasaisen paksua ja
maitomaisen sameaa.
Mikrorakeet nakyvat
nesteessa.

Jatka valittomasti
seuraavaan vaiheeseen,
jotta suspensio ei
sakkaudu.

Kiinnita neula

[l |

—
Hartialihakseen 1" i Pakaralihakseen 2"
_(25 mm) {51 mm)

Valitse tarkoituksenmukainen

neula
Valitse neula injektiokohdan

mukaan (pakara- tai hartialihas).

Kiinnita neula

Vedé pussi osittain auki ja
tartu neulan kantaan, kuten
kuvassa.

Pida kiinni ruiskun
valkoisesta renkaasta ja
kiinnita ruisku luer-liittimeen
kiertdmall4 sitd napakasti
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Ké&anna injektiopullo
kokonaan ylosalaisin.
Ved4 injektiopullon
koko sisaltd ruiskuun
vetdamalla mantaa
hitaasti alaspain.

Poista injektiopullon
liitin

Pid& kiinni ruiskun
valkoisesta renkaasta ja
kierrd ruisku irti
injektiopullon liittimesta.
L&aakkeen tunnistamisen
varmistamiseksi revi
rei’itetty osa injektiopullon
etiketista ja kiinnit4
irrotettu osa ruiskuun.
Havita seka injektiopullo

ettd injektiopullon liitin
asianmukaisesti.

Mikrorakeiden
sekoittaminen uudelleen
Poista pussi kokonaan. Juuri
ennen injisoimista ravistele
ruiskua voimakkaasti
sekoittaaksesi suspension,
koska sakkautumista on jo
tapahtunut.



my0dtapdivadn, kunnes neula
on Kiinni tiukasti.

Al koske neulan luer-
aukkoon, jotta se ei
kontaminoidu.

4, valhe Injisoi annos

Poista neulan Poista |Imakuplat Injisoi Suojaa neula Havita neulat
lapindkyva suojus  Pida ruiskua Injisoi ruiskun neulanpisto- asianmukaisesti
Ké&anna kohtisuoraan ylds koko sisalto heti suojalla Tarklst{a, etta ngula
neulanpistosuojaa  ja naputtele ruiskua  joko potilaan Aseta on taysin kiinnittynyt
ruiskuun pain, varovasti pakara- tai neulanpistosuoja neulanpistosuojaan.
kuten kuvassa. Pida saadaksesi hartialihakseen. 45 asteen kulmaan  Hiavita neula panemalla
kiinni ruiskun ilmakuplat Pakaralihakseen kovalle tasaiselle se teraville esineille
valkoisesta nousemaan injektio annetaan alustalle yhdells tarkoitettuun keraysastiaan.
renkaasta ja vedd  pinnalle. Poista pakara-alueen yla-  kzdell4. Paina Havita myos pakkauksen
lapinakyva suojus  ilma ruiskusta ulkoneljannekseen.  alaspain nopeasti ja  t0Inen (kayttamaton) neula.
suoraan pois painamalla méntdd  Ei saa antaa tiukasti, kunnes
neulasta. siséén varovasti ja  laskimoon. neula on
Ala kierra hitaasti. kiinnittynyt
|apinakyvaa neulanpistosuojaan.
neulansuojusta,
koska luer-liitos Valta neulanpisto-
saattaa l0ystya. tapaturma:

Ala kayti kahta

kéatta.

Ala irrota

neulanpistosuojaa
tai késittele sitd
vaarin
tarkoituksellisesti.
Al& yrité suoristaa
neulaa tai kiinnittaa
neulanpistosuojaa,
jos neula on
vaantynyt tai
vahingoittunut.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Janssen-Cilag Oy

PL 15
02621 Espoo
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Risperdal Consta 25 mg: 16894

Risperdal Consta 37,5 mg: 16895

Risperdal Consta 50 mg: 16896

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivamaara: 5.2.2003

Viimeisimman uudistamisen pdivamaara: 14.08.2014

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

11.11.2021
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