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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

RISPERDAL CONSTA 25 mg pra3ok a disperzné prostredie na injek&nu suspenziu s predizenym
uvolfiovanim

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg praSok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym
uvolnovanim

RISPERDAL CONSTA 50 mg pra3ok a disperzné prostredie na injeként suspenziu s predizenym
uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 liekovka obsahuje 25 mg risperidénu.
1 liekovka obsahuje 37,5 mg risperidénu.
1 liekovka obsahuje 50 mg risperiddnu.

1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 12,5 mg risperidonu.
1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 18,75 mg risperidénu.
1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 25 mg risperidénu.

Pomocné latky so zndmym téinkom
1 ml rekonstituovanej suspenzie obsahuje 3 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Pra3ok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym uvoliovanim.
Liekovka s praSkom

Biely az sivobiely volI'ne sypky prasok.

Naplnené injekcné striekacky s rozpustadlom na rekonstituciu

Priehl'adny, bezfarebny vodny roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

RISPERDAL CONSTA je indikovany na udrZiavaciu lie¢bu schizofrénie u pacientov v sucasnosti
stabilizovanych na peroralnych antipsychotikéch.
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4.2 Déavkovanie a spésob podéavania
Déavkovanie

Dospeli

Zaciato¢na davka

Pre vac¢sinu pacientov sa odporuca davka 25 mg intramuskularne kazdé dva tyzdne. U pacientov, ktori st
na fixnej davke peroralneho risperidonu aspon dva tyzdne, treba zvazit’ nasledujiucu konverznti schému.
Pacienti lieceni davkou 4 mg alebo mensou davkou peroralneho riSperidonu maji dostat’ 25 mg
RISPERDALU CONSTA, kym u pacientov lieCenych vyssimi peroralnymi davkami sa ma zvazit’ vyssia
37,5 mg davka RISPERDALU CONSTA.

V pripade, Ze pacienti v suc¢asnosti neuzivaju peroralny risperidon, ma sa zvazit’ najskor podanie
peroralneho risperidonu, predtym ako sa rozhodne o zaciatoénej i.m. davke. Odport¢ana zaciato¢na
davka je 25 mg RISPERDALU CONSTA kazdé dva tyZdne. U pacientov, ktori uZivaju vysSie davky
peroralnych antipsychotik, sa ma zvazit’ vyssia 37,5 mg davka RISPERDALU CONSTA.

Ucinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, pocas ktorych je potrebné
zaistit’ dostato¢né pokrytie peroralnym risperidonom alebo predchéadzajucimi antipsychotikami (pozri
Cast’ 5.2).

RISPERDAL CONSTA sa nema pouzivat’ pri akutnych exacerbaciach schizofrénie bez zaistenia
dostato¢ného antipsychotického pokrytia peroralnym risperidénom alebo predchadzajucimi
antipsychotikami pocas trojtyzdnového intervalu latencie po prvej injekcii RISPERDALU CONSTA.

Udrziavacia davka

Vicsine pacientov sa odporuca davka 25 mg intramuskularne kazdé dva tyzdne. Niektorym pacientom
mozu prospievat’ vyssie davky 37,5 mg alebo 50 mg. Davka sa nema zvysovat CastejSie ako kazdé 4
tyzdne. U¢inok upraveného davkovania sa nema o¢akavat’ skor ako 3 tyzdne po prvej injekcii s vy3sou
davkou. V Klinickych Stadiach nebol pozorovany Ziadny aditivny prinos pri davke 75 mg. Neodportacaju
sa vysSie davky ako 50 mg kaZzdé dva tyZdne.

Starsi ludia

Nevyzaduje sa Gprava davkovania. Odporacana davka je 25 mg intramuskuldrne kazdé 2 tyZdne.

V pripade, Ze pacienti v sti¢asnosti neuzivaju peroralny risperidon, odporac¢ana davka je 25 mg
RISPERDALU CONSTA kazdé dva tyZdne. U pacientov, ktori s na fixnej davke peroralneho
risperidonu aspon dva tyzdne, treba zvazit’ nasledujucu konverznt schému. Pacienti lie¢eni 4 mg alebo
men3ou davkou peroralneho risperidonu maju dostat’ 25 mg RISPERDALU CONSTA, kym u pacientov
lieCenych vys§imi peroralnymi davkami sa ma zvazit’ vyssia 37,5 mg davka RISPERDALU CONSTA.

Utinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, po&as ktorych je potrebné
zaistit’ dostato¢né pokrytie antipsychotikami (pozri ¢ast’ 5.2). Klinické udaje s pouzitim RISPERDALU
CONSTA u starSich pacientov st obmedzené. RISPERDAL CONSTA sa ma pouzivat’ u starSich
pacientov so zvySenou opatrnost'ou.

Porucha funkcie obliciek a pecene

S liekom RISPERDAL CONSTA neboli u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene vykonané
klinické Studie.
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V pripade potreby liecby RISPERDALOM CONSTA sa odporuca u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek alebo pecene zacat’ liecbu podavanim 0,5 mg peroralneho risperidonu dvakrat denne pocas
prvého tyzdna. Druhy tyzden sa podava 1 mg dvakrat denne alebo 2 mg jedenkrat denne. Ak je najmene;j
2 mg denna peroralna davka dobre tolerovand, injekcia lieku RISPERDAL CONSTA 25 mg sa podava
kaZzdé dva tyZdne.

Ucinok po prvej injekcii RISPERDAL CONSTA nastupuje po troch tyzdiioch, pocas ktorych je potrebné
zaistit’ dostato¢né pokrytie antipsychotikami (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpetnost’ a t¢innost’ RISPERDALU CONSTA u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie s Ziadne udaje.

Spo6sob podavania

RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ kazdé dva tyzdne ako hlbokéa intramuskularna injekcia do
deltoidnej alebo glutealnej oblasti pouzitim prislu$nej bezpeénostnej ihly. Pre podanie do deltoidnej
oblasti pouZite ihlu s vel’kost'ou 1 palca (25 mm), striedajte injekcie do pravého a 'avého ramena. Pre
podanie do glutealnej oblasti pouzite ihlu s velkost'ou 2 palcov (50 mm), striedajte pravu a lava
glutealnu oblast’. Nepodavajte intravenozne (pozri Casti 4.4 a 6.6).

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacientom, ktorym sa eSte nepodaval risperidon, sa odportca pred zacatim liecby RISPERDALOM
CONSTA najprv potvrdit’ toleranciu na risperidon jeho peroralnym podavanim (pozri Cast 4.2).

Stars$i 'udia s demenciou

RISPERDAL CONSTA nebol sledovany u starSich pacientov s demenciou, pretoZe nie je indikovany na
pouzitie v tejto skupine pacientov. RISPERDAL CONSTA nie je ur¢eny na lie¢bu porach spravania
stvisiacich s demenciou.

ZvySena mortalita u starSich /udi s demenciou

V meta-analyze 17 kontrolovanych Stadii atypickych antipsychotik, vratane peroradlneho RISPERDALU,
bola u starSich pacientov s demenciou lie¢enych atypickymi antipsychotikami zvy$ena mortalita

v porovnani s placebom. V placebom kontrolovanych Stddiach s peroralnym RISPERDALOM v tejto
populécii, bola mortalita 4,0 % u pacientov liecenych RISPERDALOM v porovnani s 3,1 % u pacientov,
ktori dostavali placebo. Miera pravdepodobnosti (95 % presny interval spolahlivosti) bola 1,21 (0,7;
2,1). Priemerny vek (rozsah) pacientov, ktori zomreli, bol 86 rokov (v rozmedzi 67-100). Udaje z dvoch
vel’kych observacnych §tudii preukazali, ze starsi pacienti s demenciou, ktori boli lie¢eni klasickymi
antipsychotikami, podstupuju mierne zvysené riziko imrtia v porovnani s nelieCenymi pacientmi. Na
urcenie presného odhadu stupna zavaznosti rizika nie st dostato¢né udaje a pric¢ina zvySeného rizika nie
je zndma. Rozsah, v akom moéze byt zistené zvySenie mortality v tychto observaénych Studiach
zapricinené antipsychotikami v protiklade k niektorym charakteristikam pacientov, nie je jasny.

Subezné uzivanie s furosemidom
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V placebom kontrolovanej Studii s peroralnym RISPERDALOM u starSich pacientov s demenciou bola
stcasna liecba s furosemidom a risperidénom spojend s vy$Sou mortalitou (7,3 %; priemerny vek 89
rokov, v rozsahu 75-97 rokov) v porovnani s lie¢bou samotnym risperidonom (3,1 %; priemerny vek

84 rokov, v rozsahu 70-96 rokov) alebo samotnym furosemidom (4,1 %; priemerny vek 80 rokov,

v rozsahu 67-90 rokov). Zvy3ena mortalita u pacientov lieGenych stucasne s furosemidom a risperidénom
bola pozorovand v dvoch zo Styroch klinickych Stadii. Subezné uzivanie risperidénu a inych diuretik
(najma thiazidovych diuretik uzivanych v nizkych davkach) sa nespajalo s podobnymi zisteniami.

Nezistili sa ziadne patofyziologické mechanizmy, ktoré by vysvetlovali tento nalez a nepozoroval sa
Ziadny zodpovedajlci mechanizmus veduci k tmrtiu. Aj napriek tomu je potrebna opatrnost’ a pred
rozhodnutim, ¢i danti kombinaciu alebo stiéasnu lieGbu inymi silnymi diuretikami pouzit’, sa ma zvazit’
pomer rizika a prinosu. U pacientov lie¢enych inymi diuretikami v kombindcii s risperidonom sa
mortalita nezvysila. Bez ohl'adu na liecbu bola celkovym rizikovym faktorom mortality dehydratacia,
preto je potrebné jej predist’ u starSich pacientov s demenciou.

Cerebrovaskularne neziaduce u¢inky (CVAE)

V randomizovanych, placebom kontrolovanych Studiach sa u pacientov s demenciou pozorovalo
priblizne 3-nasobne vyssie riziko cerebrovaskularnych neziaducich G¢inkov pri lie¢be niektorymi
atypickymi antipsychotikami. Spolo¢né udaje zo Siestich placebom kontrolovanych stadii s liekom
RISPERDAL hlavne u starSich pacientov (> 65 rokov) s demenciou ukézali, Ze CVAE (zavazné

a nezavazné, kombinované) sa vyskytli u 3,3 % (33/1 009) pacientov lie¢enych risperidénom a u 1,2 %
(8/712) pacientov liecenych placebom. Miera pravdepodobnosti (95 % presny interval spolahlivosti)
bola 2,96 (1,34; 7,50). Mechanizmus tohto zvySeného rizika nie je zndmy. Nemozno vylucit’ zvysené
riziko u inych antipsychotik alebo v inej populacii pacientov. RISPERDAL sa ma pouZzivat’ so zvySenou
opatrnost'ou u pacientov s rizikovymi faktormi mozgovej prihody.

Ortostatickd hypotenzia

Vzhl'adom na inhibi¢nu aktivitu risperidonu na alfa-receptoroch, moze nastat’ (ortostaticka) hypotenzia,
najméa v vodnom obdobi titrovania davky. V sledovani po uvedeni na trh sa klinicky vyznamna
hypotenzia pozorovala pri si¢asnom pouziti risperidonu a antihypertenzivnej liecby. Risperidon sa ma
podavat’ s opatrnost’ou pacientom s diagnostikovanym kardiovaskularnym ochorenim (napr. zlyhavanie
srdca, infarkt myokardu, poruchy prevodového systému, dehydratéacia, hypovolémia alebo
cerebrovaskularne ochorenie). Ak klinicky zdvazné ortostatickd hypotenzia pretrvava, treba zvazit
riziko/prinos d’alsej liecby RISPERDALOM CONSTA.

Leukopénia, neutropénia a agranulocytéza

Pri lie€be antipsychotikami, vratane RISPERDALU CONSTA, boli hlasené pripady leukopénie,
neutropénie a agranulocytézy. V priebehu sledovania po uvedeni na trh bola agranulocytéza hlasena
vel'mi zriedkavo (< 1/10 000 pacientov).

Pacientov s klinicky vyznamnym nizkym po¢tom leukocytov v anamnéze alebo s liekom indukovanou
leukopéniou/neutropéniou treba sledovat’ prvych niekol’ko mesiacov lieCby a treba zvazit’ prerusenie
liecby RISPERDALOM CONSTA pri prvych znamkach klinicky vyznamného poklesu poc¢tu
leukocytov, ak nie sU pritomné iné kauzalne faktory.

U pacientov s klinicky vyznamnou neutropéniou treba starostlivo sledovat’ horti¢ku a iné prejavy alebo
priznaky infekcie a ihned’ ich lie¢it’, ak sa takéto symptomy objavia. U pacientov so zavaznou
neutropéniou (absolttny pocet neutrofilov < 1 x 10%1) sa ma liecba RISPERDALOM CONSTA prerusit
a sledovat pocet leukocytov az do zotavenia.

Tardivna dyskinéza/Extrapyramidové priznaky (TD/EPP)

Lieky s vlastnostami antagonistov dopaminovych receptorov sposobuji vznik tardivnej dyskinézy
charakterizovanej rytmickymi mimovolnymi pohybmi, predovsetkym jazyka a/alebo tvare. Néastup
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extrapyramidovych priznakov je rizikovym faktorom pre tadivnu dyskinézu. Pokial’ sa objavia prejavy
a priznaky tardivnej dyskinézy, ma sa zvazit’ prerusenie podavania vietkych liekov s antipsychotickym
ucinkom.

U pacientov dostavajlcich stbezne psychostimulancia (hapr. metylfenidat) a risperidén sa vyZaduje
opatrnost’, pretoze sa pri Uprave jedného alebo oboch liekov méZu objavit’ extrapyramidové priznaky.

Odportca sa postupné ukoncenie liecby stimulantom (pozri ¢ast’ 4.5).

Neurolepticky maligny syndrom (NMS)

Pri lie¢be antipsychotikami bol zaznamenany neurolepticky maligny syndrom, charakterizovany
hypertermiou, svalovou rigiditou, vegetativnou labilitou, poruchami vedomia a zvy3enymi hladinami
kreatinfosfokinazy. Dal§imi priznakmi moze byt myoglobinuria (rabdomyolyza) a akutne zlyhanie
obli¢iek. Ak sa tieto priznaky vyskytnl, mé sa ukonéit’ podavanie vsetkych liekov s antipsychotickym
ucinkom vratane licku RISPERDAL CONSTA.

Parkinsonova choroba a demencia s Lewyho telieskami

Lekari maju pri predpisovani antipsychotik, vratane licku RISPERDAL CONSTA, posudzovat’ riziko

a prinos u pacientov s Parkinsonovou chorobou alebo s demenciou s Lewyho telieskami. Parkinsonova
choroba sa méZe uzivanim risperidénu zhorsit’. V oboch skupinach méze byt zvySené riziko
neuroleptického maligneho syndromu alebo zvysenej citlivosti na antipsychotickeé lieky; tito pacienti boli
vyluceni z klinickych stadii. Tato zvysena citlivost’ sa okrem extrapyramidovych symptémov moze
prejavovat’ aj zmétenost'ou, otupenostou, posturalnou nestabilitou s vysokym vyskytom padov.

Reakcie z precitlivenosti

Napriek tomu, ze znaSanlivost’ peroralneho risperidonu sa ma stanovit’ pred zac¢iatkom lieCby
RISPERDALOM CONSTA, pocas skusenosti zo sledovania po uvedeni na trh boli zriedkavo hlasené
anafylaktické reakcie u pacientov, ktori predtym tolerovali peroralny risperidon (pozri Casti 4.2 a 4.8).
Ak sa objavia reakcie z precitlivenosti, prestante pouzivat RISPERDAL CONSTA; zacnite so
vSeobecnymi podpornymi klinicky vhodnymi opatreniami a monitorujte pacienta, az kym prejavy a
priznaky nevymiznt (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Hyperglykémia a diabetes mellitus

Pocas liecby lickom RISPERDAL CONSTA sa vyskytla hyperglykémia, diabetes mellitus a exacerbacia
pre-existujiceho diabetu. V niektorych pripadoch bolo hlasené predchéadzajice zvy3enie telesnej
hmotnosti, ¢o méze byt predispozi¢ny faktor. Vel'mi zriedkavo bola hlasena stuvislost’ s ketoacid6zou

a zriedkavo s diabetickou komou. Odporaca sa vhodné klinické sledovanie v sUlade so zauZivanymi
smernicami pre antipsychoticku lie¢bu. U pacientov lieGenych akymkol'vek atypickym antipsychotikom,
vratane RISPERDALU CONSTA, sa maju sledovat’ symptémy hyperglykémie (ako polydipsia, polyuria,
polyfagia a slabost’) a u pacientov s diabetes mellitus sa mé pravidelne sledovat’ zhor$enie regulacie
glukozy.

Zvysenie telesnej hmotnosti

Pri uzivani RISPERDALU CONSTA bolo hlasené vyznamné zvysenie telesnej hmotnosti. Hmotnost’ sa
ma pravidelne sledovat’.

Hyperprolaktinémia

Hyperprolaktinémia je ¢asty vedl'ajsi u¢inok liecby RISPERDALOM CONSTA. Vysetrenie hladiny
prolaktinu v plazme sa odportca u pacientov s vedl'ajsimi u¢inkami svedéiacimi o moznej suvislosti
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s prolaktinom (napr. gynekomastia, poruchy menstruacie, anovulacia, porucha fertility, pokles libida,
erektilna dysfunkcia, galaktorea).

Stadie na tkanivovych kultdrach naznaduju, Ze prolaktin méze u udi stimulovat rast nadorovych buniek
v prsnikoch. Napriek tomu, Ze sa doteraz v klinickych a epidemiologickych Stadiach nepreukéazala Ziadna
priama suvislost’ s podavanim antipsychotik, u pacientov s prislusnou anamnézou sa odporuca zvySena
opatrnost’. RISPERDAL CONSTA sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s pre-existujucou
hyperprolaktinémiou a u pacientov s moznymi nadormi suvisiacimi s prolaktinom.

PrediZenie QT intervalu

V sledovani po uvedeni na trh bolo prediZenie QT intervalu hldsené vel'mi zriedkavo. Tak ako pri
ostatnych antipsychotikich, ma sa venovat’ zvySena pozornost, ked’ sa risperidon predpisuje pacientom
s diagnostikovanym kardiovaskularnym ochorenim, predizenim QT intervalu v rodinnej anamnéze,
bradykardiou alebo poruchami elektrolytov (hypokaliémia, hypomagneziémia), pretoze to moze zvysit
riziko arytmogénnych uéinkov pri subeznom uzivani s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT
interval.

Zachvaty

RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ uvazene pacientom s anamnézou zachvatov alebo inymi stavmi,
ktoré potenciélne zniZuju zachvatovy prah.

Priapizmus

Pri liecbe lieckom RISPERDAL CONSTA sa moze vyskytniit’ priapizmus vzhl'adom na jeho ti¢inok na
inhibiciu alfa-adrenergnych receptorov.

Requlacia telesnej teploty

Liekom s antipsychotickym tu¢inkom sa pripisuje porucha schopnosti organizmu znizit’ teplotu tela.
Odporuca sa vhodna starostlivost’, ak sa RISPERDAL CONSTA predpisuje pacientom, ktori sa ocitnt
v situdciach vedicich k zvyseniu teploty tela, napr. nadmerné cvicenie, pobyt vo velkych horacavach,
subezna liecba s anticholinergnym tc¢inkom alebo dehydratécia.

Vendzna tromboembolia

V suvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady vendznej tromboembolie (VTE). Ked'Ze pacienti
lieCeni antipsychotikami maju ¢asto ziskané rizikové faktory pre VTE, je nutné identifikovat’ vSetky
rizikové faktory pre VTE pred, ako aj pocas liecby RISPERDALOM CONSTA a prijat’ potrebné
preventivne opatrenia.

Peroperaény syndrom vlajlcej duhovky

Peroperacny syndrom vlajucej duhovky (IFIS, z angl. intraoperative floppy iris syndrome) sa pozoroval
pocas operacie katarakty u pacientov lieCenych liekmi s alfala-adrenergnym antagonistickym uc¢inkom,
vratane RISPERDALU CONSTA (pozri ¢ast’ 4.8).

IFIS méze zvySovat riziko o¢nych komplikécii pocas a po operacii. Pred operaciou treba o¢ného
chirurga informovat’ o uzivani liekov s alfala-adrenergnym antagonistickym ucinkom v stcasnosti alebo
v minulosti. Potencialny prinos ukonéenia lie¢by alfal-blokatormi pred operéciou katarakty sa nestanovil
a musi sa porovnat’ s rizikom ukoncenia antipsychotickej liecby.

Antiemeticky ucinok
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V predklinickych Stadiéch s risperidonom sa pozoroval antiemeticky uéinok. V pripade, Ze sa tento

ucéinok vyskytne u l'udi, moéze zakryvat’ prejavy a symptomy predavkovania niektorymi liekmi alebo
stavov, ako napr. obstrukcia ¢reva, Reyov syndrom a nador mozgu.

Porucha funkcie obli¢iek alebo pecene

RISPERDAL CONSTA nebol sledovany u pacientov s hedostato¢nost’ou obli¢iek alebo pecene, napriek
tomu, Ze peroralny risperidon sledovany bol. V tejto skupine pacientov sa ma RISPERDAL CONSTA
podavat’ s opatrnost'ou (pozri Cast’ 4.2).

Podavanie

Treba dbat’ na to, aby sa prediSlo neumyselnému injikovaniu RISPERDALU CONSTA do cievy.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie
Interakcie RISPERDALU CONSTA pri subeZznom podavani inych liekov sa systematicky nehodnotili.

Udaje o lickovych interakciach, ktoré sa uvadzaji v tejto Casti, st zaloZzené na $tadiach s peroralnym
RISPERDALOM.

Interakcie suvisiace s farmakodynamikou

Lieky, ktoré predlZuju QT interval

Tak ako pri ostatnych antipsychotikach, ma byt zvySena opatrnost’ pri predpisovani risperidonu spolu

s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlZzuju QT interval, ako napr. antiarytmika (napr. chinidin,
dysopiramid, prokainamid, propafendn, amiodarén, sotalol), tricyklické antidepresiva (t.j. amitriptylin),
tetracyklické antidepresiva (t.j. maprotilin), niektoré antihistaminika, ostatné antipsychotiké, niektoré
antimalariké (t.j. chinin a meflochin) a s liekmi vyvolavajucimi elektrolytovd nerovnovahu
(hypokaliémia, hypomagneziémia), bradykardiu alebo s tymi, ktoré inhibuju metabolizmus risperidénu
Vv peceni. Tento zoznam je indikativny a nie je uplny.

Centrdlne ucinkujuce lieky a alkohol

Z ddvodu zvyseneho rizika sedécie sa ma risperidon uzivat’ s opatrnost'ou v kombinécii s inymi centrélne
u¢inkujicimi latkami predovsetkym s alkoholom, opiatmi, antihistaminikami a benzodiazepinmi.

Levodopa a agonisty dopaminu

RISPERDAL CONSTA mdze antagonizovat’ ucinok levodopy a d’al§ich agonistov dopaminu. Ak je tato
kombinécia potrebnd, najméa v kone¢nom §tadiu Parkinsonovej choroby, ma sa pre kazdu liecbu
predpisat’ najnizsia uc¢inna davka.

Lieky s hypotenznym ucinkom

Pri stibeZnom uzivani risperidonu a antihypertenzivnej liecby sa v sledovani po uvedeni na trh
pozorovala klinicky vyznamna hypotenzia.

Psychostimulancia
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Kombinované uZivanie psychostimulancii (napr. metylfenidat) s risperidonom moze viest’
k extrapyramidovym priznakom po zmene jednej alebo oboch lie¢ob (pozri Cast’ 4.4).

Interakcie suvisiace s farmakokinetikou

Risperiddn sa metabolizuje hlavne prostrednictvom CYP2D6 a v menSom rozsahu prostrednictvom
CYP3AA4. Oba, risperidon a jeho aktivny metabolit 9-hydroxy-risperiddn, su substratmi P-glykoproteinu
(P-gp). Latky, ktoré ovplyviiuju aktivitu CYP2D®, alebo latky silno inhibujice alebo indukujdce aktivitu
CYP3A4 a/alebo P-gp mozu ovplyvnit’ farmakokinetiku aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu.

Silné inhibitory CYP2D6

Subezné podavanie RISPERDALU CONSTA so silnym inhibitorom CYP2D6 méze zvysit’ plazmatické
koncentracie risperidénu, ale menej jeho aktivnej antipsychotickej frakcie. Vy3Sie davky silného
inhibitora CYP2D6 mo6zZu zvysit’ koncentracie aktivnej antipsychotickej frakcie risperidénu (napr.
paroxetin, pozri nizsie). Predpoklada sa, ze d’alsie inhibitory CYP2D6, ako chinidin, mézu ovplyvnit
plazmatické koncentrécie risperidonu podobnym spésobom. Po zacati alebo ukonc¢eni subeZnej lie¢by

s paroxetinom, chinidinom alebo inym silnym inhibitorom CYP2D6, najma vo vysSich davkach, ma
lekér davkovanie RISPERDALU CONSTA prehodnotit’.

Inhibitory CYP3A4 a/alebo P-gp

Subezné podavanie RISPERDALU CONSTA so silnym inhibitorom CYP3A4 a/alebo P-gp méze
vyrazne zvySit’ plazmatické koncentracie aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu. Po zacati alebo
ukonéeni stbeZnej lie¢by s itrakonazolom alebo s inym silnym inhibitorom CYP3A4 a/alebo P-gp, ma
lekar davkovanie RISPERDALU CONSTA prehodnotit’.

Induktory CYP3A4 a/alebo P-gp

SubeZné podavanie RISPERDALU CONSTA so silnym induktorom CYP3A4 a/alebo P-gp moze znizit
plazmatické koncentrécie aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu. Po zacati alebo ukonceni
stibeznej liecby s karbamazepinom alebo s inym silnym induktorom CYP3A4 a/alebo P-gp, ma lekar
davkovanie RISPERDALU CONSTA prehodnotit’. Induktory CYP3A4 tc¢inkuji sposobom zavislym od
¢asu a mdze trvat’ najmenej 2 tyzdne po uvedeni lieku, kym sa dosiahne maximalny G¢inok. Naopak,

v pripade ukoncenia lie¢by mdze trvat’ najmenej 2 tyzdne, kym zoslabne indukcia CYP3A4.

Lieky s vysokou vazbou na proteiny

Ked sa RISPERDAL CONSTA podava spolu s lieckmi s vysokou vidzbou na proteiny, nedochadza ku
klinicky relevantnému vytesneniu niektorého z liekov z plazmatickych proteinov.

Pri subeznom uzivani liekov si treba v prislu$nej informacii o liekoch preéitat’ informéciu o metabolickej
drahe a moZnej potrebe Upravy davkovania.

Pediatricka populacia

Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych.
Vyznam vysledkov tychto $tudii pre pediatrickych pacientov nie je zndmy.

Priklady

Priklady liekov, ktoré sa mdZu potencialne navzajom ovplyvilovat’ alebo o ktorych je zndme, Ze sa
S risperidonom navzajom neovplyviuju, sa uvadzaju nizsie:

Vplyv inych liekov na farmakokinetiku risperidénu

Antibiotika:
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e Erytromycin, mierny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, nemeni farmakokinetiku risperidonu a
aktivnej antipsychotickej frakcie.
¢ Rifampicin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, zniZoval plazmatické koncentréacie aktivnej
antipsychotickej frakcie.
Anticholinesterazy:
o Donepezil a galantamin, oba substraty CYP2D6 a CYP3A4, nepreukazali klinicky relevantny
ucéinok na farmakokinetiku risperidonu a na aktivnu antipsychoticku frakciu.
Antiepileptika:
e Karbamazepin, silny induktor CYP3A4 a induktor P-gp, zniZzuje plazmatick( hladinu aktivnej
antipsychotickej frakcie risperidonu. Obdobny u¢inok sa pozoruje napr. s fenytoinom
a fenobarbitalom, ktoré tiez indukuji CYP3A4 pecenové enzymy ako aj P-glykoprotein.
e Topiramat mierne znizuje biologicku dostupnost’ risperidonu, ale nie aktivnej antipsychotickej
frakcie. Z toho dévodu je malo pravdepodobné, Ze je tato interakcia klinicky vyznamna.
Antimykotika:
e Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, v davke 200 mg/den zvySoval plazmatické
koncentracie aktivnej antipsychotickej frakcie priblizne o 70 %, pri risperidéne v davkach 2 az
8 mg/den.
e Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 a inhibitor P-gp, v davke 200 mg/den zvySoval plazmatické
koncentracie risperiddnu a zniZzoval plazmatické koncentracie 9-hydroxy-risperidonu.
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Antipsychotika:

e Fenotiaziny mozu zvySovat’ plazmatické koncentrécie risperidonu, nie viak aktivnej

antipsychotickej frakcie.
Antivirotika:

e Proteazové inhibitory: udaje z oficialnych studii nie st k dispozicii; avSak vzhladom na to, ze
ritonavir je silnym inhibitorom CYP3A4 a slabym inhibitorom CYP2D6, ritonavir a protedzové
inhibitory posilnené ritonavirom potencialne zvySuju koncentracie aktivnej antipsychotickej
frakcie risperidénu.

Beta-blokatory:

o Niektoré beta-blokatory mézu zvySovat’ plazmatick( hladinu risperidonu, nie v§ak hladinu u¢innej

antipsychotickej frakcie.
Blokatory kalciového kanala:

e Verapamil, mierny inhibitor CYP3A4 a P-gp, zvySuje plazmatickd koncentraciu risperidonu a

aktivnej antipsychotickej frakcie.
Gastrointestinalne lieky:

e Antagonisty Hp-receptora: Cimetidin a ranitidin, oba slabé inhibitory CYP2D6 a CYP3A4, zvysuju

biologicku dostupnost’ risperidonu, ale jeho aktivnej antipsychotickej frakcie iba okrajovo.
SSRI a tricyklické antidepresiva:

o Fluoxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvySuje plazmatickd koncentraciu risperidonu, ale menej jeho
aktivnej antipsychotickej frakcie.

e Paroxetin, silny inhibitor CYP2D6, zvySuje plazmatické koncentrécie risperidonu, ale v davkach
do 20 mg/den, menej jeho aktivnej antipsychotickej frakcie. Vys§sie davky paroxetinu mozu vSak
zvysit’ koncentracie aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu.

e Tricyklické antidepresiva mozu zvysit’ plazmatické koncentracie risperidonu, nie v3ak aktivnej
antipsychotickej frakcie. Amitriptylin neovplyviiuje farmakokinetiku risperidonu ani aktivnu
antipsychoticku frakciu.

e Sertralin, slaby inhibitor CYP2D6, a fluvoxamin, slaby inhibitor CYP3A4, v davkach do
100 mg/deni nestvisia s Klinicky vyznamnymi zmenami koncentracii aktivnej antipsychotickej
frakcie risperidonu. Davky sertralinu alebo fluvoxaminu vyssie ako 100 mg/den vsak mozu zvysit
koncentracie aktivnej antipsychotickej frakcie risperidonu.

Vplyv risperidénu na farmakokinetiku inych liekov

Antiepileptika:

o Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku valproatu alebo topiramatu.
Antipsychotika:

e Avripiprazol, substrat CYP2D6 a CYP3A4: Risperidon tablety alebo injekcie neovplyviiovali

farmakokinetiku suétu aripiprazolu a jeho aktivneho metabolitu, dehydroaripiprazolu.

Naprstnikové glykozidy:

e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku digoxinu.
Litium:

e Risperidon nevykazuje klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku litia.

Subezné uzivanie risperidénu a furosemidu

Pozri Cast’ 4.4 vztahujucu sa na zvySenti mortalitu u starSich pacientov s demenciou pri subeZznom
uzivani furosemidu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktécia

Gravidita

Nie sU k dispozicii dostato¢né udaje o pouZiti risperidonu u gravidnych Zien.

Risperidon nebol teratogénny v studidch na zvieratach, ale boli pozorované iné typy reprodukéne;j

toxicity (pozri 5.3). Nie je zname potencialne riziko u l'udi.
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Novorodenci vystaveni posobeniu antipsychotik (vratane RISPERDALU CONSTA) pocas treticho
trimestra gravidity matky su vystaveni riziku neziaducich Gi¢inkov vratane extrapyramidovych priznakov
a/alebo priznakov z vysadenia, ktoré mozu byt’ premenlivé ¢o sa tyka zavaznosti a dizky trvania po
porode. Boli hlasené pripady agitovanosti, hypertonie, hypotonie, trasu, ospalosti, dychacich t'azkosti
alebo poruch kfmenia. V dosledku toho maju byt novorodenci starostlivo sledovani.

RISPERDAL CONSTA ma byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

V Stadiach na zvieratach sa risperidon a 9-hydroxy-risperidon vylu¢ovali do mlieka. Preukazalo sa, ze
risperiddn a 9-hydroxy-risperidon sa tiez vyluc¢uji v malych mnoZstvach do 'udského materského
mlieka. Nie s dostupné Udaje o neziaducich u¢inkoch na dojcené deti. Preto sa ma zvazit’ prinos
dojcenia voci potencialnemu riziku pre diet’a.

Fertilita

Tak ako iné lieky, ktoré antagonizuju dopaminové D2 receptory, RISPERDAL CONSTA zvysuje hladinu
prolaktinu. Hyperprolaktinémia méze potlacit’ hypotalamicky GnRH, ¢o ma za nasledok znizené
vylucovanie pituitairneho gonadotropinu. Toto mdze nasledne inhibovat’ reproduként funkciu zhorSenim
gonadalnej steroidogenézy ako u Zien tak i u muzov.

V predklinickych stidiach sa nepozorovali ziadne relevantné tc¢inky.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

RISPERDAL CONSTA moéze mat’ maly alebo mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje kvéli potencialnemu vplyvu na nervovy systém a zrak (pozri ¢ast’ 4.8). Preto sa pacientom
neodporuca viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pokial’ nie je znama ich individualna vnimavost'.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie na liek (ADR) (incidencia > 1/10) su: insomnia, uzkost, bolest’
hlavy, infekcia hornych dychacich ciest, parkinsonizmus a depresia.
Neziaduce G¢inky, ktoré sa javili ako od davky zavislé, zahfali parkinsonizmus a akatiziu.

Zo sledovania po uvedeni na trh boli hlasené zvazné reakcie v mieste podania injekcie ako nekrdza,
absces, celulitida, vred, hematom, cysta a nodulus. Frekvencia nie je znama (nemozno ju odhadntt’
z dostupnych udajov). Niektoré pripady si vyZadovali chirurgicky zékrok.

Nasleduju vietky ADR, ktoré boli hlasené v klinickych Stadiach a sledovani risperidénu po uvedeni na
trh podla kategorie frekvencie odhadnutej z klinickych Stadii s RISPERDALOM CONSTA. PouZivaju sa
nasledovné terminy a frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 aZ < 1/10), menej Casté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych
udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce uéinky usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.

Trieda organovych Neziaduca reakcia na liek
systémov Frekvencia
VePmi éasté Casté Menej asté Zriedkavé VePmi Nezname
zriedkavé
Infekcie a nakazy infekcia pneumania, infekcia dychacej
hornych bronchitida, sustavy, cystitida,
dychacich  [sinusitida, infekcia |infekcia ucha,
ciest mocovych ciest, infekcia oka,
chripka tonzilitida,
onychomykdza,
celulitida, infekcia,
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lokalizovana infekcia,
\virusova infekcia,
akarodermatitida,
podkozny absces

Poruchy krvi a
lymfatického systému

anémia

zniZzeny pocet
leukocytov,
trombocytopénia,

agranulocytéza®,
neutropénia,
zvySeny pocet

znizeny hematokrit  eozinofilov

Poruchy imunitného hypersenzitivita anafylakticka
systému reakcia®
Poruchy hyperprolaktinémia? pritomnost’ glukézy [neprimerané
endokrinného systému v mo¢i vyludovanie

antidiuretického

horménu
Poruchy metabolizmu hyperglykémia, diabetes mellitus®,  [intoxikacia diabeticka
a vyzivy zvySena telesna anorexia, zvysena \vodou®, ketoaciddza

hmotnost, zvysena
chut’ do jedla,
zniZend telesna
hmotnost, znizena
chut’ do jedla

hladina triglyceridov
v krvi, zvySena
hladina cholesterolu
v krvi

hypoglykémia,
hyperinzuliné-
miaS, polydipsia

Psychické poruchy  [nespavost?, [porucha spanku, mania, stav katatonia,
depresia, agitacia, pokles zmatenosti, somnambuliz-
uzkost’ libida anorgazmia, mus, porucha

nervozita, no¢né mory|prijmu potravy
sivisiaca so
spankom, citova
otupenost’

Poruchy nervového  |parkinsoniz- [itim/somnolencia, [tardivna dyskinéza, |neurolepticky

systému mus®, bolest’ jakatiziad, dystonia?, [cerebralna ischémia, |maligny
hlavy toCenie hlavy, strata vedomia, syndrém,

dyskinéza®, tremor  [zachvatd, synkopa,  |cerebrovaskular
psychomotoricka na porucha,

hyperaktivita, porucha|
rovnovahy,
abnormalna
koordinéacia,
posturalne zavraty,
porucha pozornosti,
dyzartria, dysgelzia,
hypoestézia,
parestézia

nereagovanie na
stimuly, zniZzena
hladina
\vedomia,
diabeticka kéma,
titubacia hlavy

Poruchy oka

rozmazané videnie

konjunktivitida, suché
oko, zvysené slzenie,
okularna hyperémia

oklizia
retinalnej artérie,
glaukém,
porucha
hybnosti oka,
prevracanie oci,
fotofobia,
chrasta na okraji
ocnych viecok,
syndrom
vlajlcej
duhovky
(peroperacny)°©

Poruchy ucha a
labyrintu

zavrat, tinnitus, bolest’
ucha

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

tachykardia

atridlna fibrilacia,
atrioventrikularna
blokada, porucha
vedenia, prediZenie
QT intervalu na
elektrokardiograme,
bradykardia,

sinusova arytmia

abnormalny
elektrokardiogram,
palpitécie
Poruchy ciev hypotenzia, ortostaticka pl'icna embolia,
hypertenzia hypotenzia \vendzna
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systému a prsnikov

menstruacia, porucha

prsnikov,

|lrombc’>za,
s¢ervenanie
Poruchy dychacej dyspnoe, hyperventilacia, spankovy
sUstavy, hrudnika a faryngolaryngealna |kongescia dychacieho apnoicky
mediastina bolest’, kasel’, traktu, sipot, epistaxa [syndrom,
upchanie nosa aspiraéna
pneumdnia,
plicna
kongescia,
Selest, dysfonia,
porucha
dychania
Poruchy abdominalna bolest’, [inkontinencia stolice, [pankreatitida, [ileus
gastrointestinalneho abdominalny dysfagia, flatulencia |intestinalna
traktu diskomfort, vracanie, obstrukcia,
nauzea, zapcha, opuch jazyka,
gastroenteritida, fekalom,
diarea, dyspepsia, cheilitida
sucho v Ustach,
bolest’ zubov
Poruchy koze a vyrazka pruritus, alopécia, liekova erupcia, jangioedém Stevensov-
podkozného tkaniva ekzém, sucha koza, |urtikaria, Johnsonov
erytém, sfarbenie hyperkeratdza, syndrém/to-
koze, akné, lupiny, porucha xicka
seboroickéa koze, kozné epidermalna
dermatitida Iézie nekrolyza®
Poruchy kostrovej a svalové kice, zvySend hladina rabdomyolyza,
svalovej sUstavy a muskuloskeletalna  |kreatinfosfokinazy  [abnormalne
spojivového tkaniva bolest’, bolest’ chrbta, v krvi, stuhnutost’ drZanie tela
artralgia kibov, opuch kibov,
svalova slabost’,
bolest’ krku
[Poruchy oblifiek a inkontinencia mo¢u [polakizUria,
mocovych ciest zadrziavanie mocu,
dyzUria
Stavy v gravidite, novorodenecky
\v Sestonedeli a syndrém
perinatadlnom obdobi z vysadenia
lieku®
Poruchy erektilna dysfunkcia, [porucha ejakulécie, |priapizmus®,
reprodukéného amenorea, galaktoreajoneskorena naliatie

podania

asténia, Unava,
bolest’, reakcia

teplota, neprirodzena
chddza, sméad, hrudny

menstruacied, zvicienie
gynekomastia, prsnikov, vytok
sexualna dysfunkcia, [z prsnika
bolest’ prsnikov,
tazkosti s prsnikmi,
\vaginalny vytok
Celkové poruchy a edém¢d, pyrexia, edém tvare, triaSka, |hypotermia,
reakcie v mieste bolest’ na hrudi, zvySend telesna znizend telesna

teplota,
periférny chlad,

Zl¢ovych ciest

transaminaz, zvysena
hladina
gamaglutamyltrans-
ferdzy

hepatalnych enzymov

\V mieste vpichu diskomfort, syndrém
malatnost’, celkovy [z vysadenia
pocit nepohody, lieku,
induracia® diskomfort

Poruchy pecene a zvySend hladina zvySend hladina 7ltacka

Urazy, otravy a
komplikacie
liecebného postupu

pad

bolest’ pri podavani

a

anovulacii, galaktorei, porucham fertility, poklesu libida, erektilnej dysfunkcii.
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b/ placebom kontrolovanych klinickych $tadiach bol u 0,18 % pacientov lie¢enych risperidénom hlaseny
diabetes mellitus v porovnani s 0,11 % v skupine s placebom. Celkova incidencia zo vSetkych klinickych Stadii

bola 0,43 % zo vsetkych pacientov lie¢enych risperidénom.

¢ Nezaznamenalo sa v klinickych stidiach s RISPERDALOM CONSTA, ale bolo pozorované v sledovani po
uvedeni risperidénu na trh.

4 Mozu sa vyskytnut’ extrapyramidové poruchy: parkinsonizmus (hypersekrécia slin, muskuloskeletélna
strnulost’, parkinsonizmus, slintanie, rigidita (fenomén ozubeného kolesa), bradykinéza, hypokinéza, maskovita
tvar, svalova rigidita, akinéza, strnutie Sije, svalova rigidita, parkinsonovska chédza a abnormalny glaberalny
reflex, parkinsonicky kl'udovy tremor), akatizia (akatizia, nepokoj, hyperkinéza a syndrom nepokojnych néh),
tremor, dyskinéza (dyskinéza, fascikulacie, choreatetdza, atetdza a myoklonus), dysténia. Dysténia zahfiia
dystoniu, hypertoniu, tortikolis, samovolné svalové kontrakeie, kontraktaru svalu, blefarospazmus, okulogyriu,
paralyzu jazyka, kice tvare, laryngospazmus, myoténiu, opistotonus, orofaryngealny spazmus, pleurototonus,
ki¢ jazyka a trizmus. Treba poznamenat’, ze sa zahiia $irSie spektrum symptomov, ktoré nemaju nevyhnutne
extrapyramidovy povod. Insomnia zahiiia poé¢iatoénu insomniu, insomniu strednej fazy spanku; Zachvaty
zahffiaji z&chvaty typu grand mal. Porucha menstruécie zahina nepravidelnd menstruaciu, oligomenoreu.
Edém zahfnia generalizovany edém, periférny edém, jamkovity edém.

Neziaduce ulinky zaznamenané pri liekoch s obsahom paliperidénu

Paliperiddn je aktivnym metabolitom risperidonu, preto st profily neziaducich reakcii tychto lieciv
(vratane peroralnych a injekénych liekovych foriem) navzajom relevantné. Okrem vyS$sie uvedenych
neZiaducich reakcii boli pri pouZziti paliperidonu zaznamenané nasledujlce neZiaduce reakcie a ich
vyskyt mozno oc¢akavat’ pri RISPERDALE CONSTA.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Syndrém posturalnej ortostatickej tachykardie.

Anafylakticka reakcia

V sledovani po uvedeni na trh boli zriedkavo hlasené pripady anafylaktickej reakcie po podani injekcie
RISPERDALU CONSTA pacientom, ktori predtym tolerovali perorélny risperidon (pozri Cast’ 4.4).

Ucinky tejto triedy liekov

Tak ako pri inych antipsychotikach, v hlaseniach po uvedeni risperidonu na trh boli vel'mi zriedkavo
hlasené pripady predizenia QT intervalu. Dalgie suvisiace u¢inky na srdce hlasené s antipsychotikami,
ktoré predlzuju QT interval zahfiiaji ventrikuldrnu arytmiu, ventrikularnu fibrildciu, ventrikularnu
tachykardiu, ndhle amrtie, zastavu srdca a Torsades de pointes.

Veno6zna tromboembdlia

V suvislosti s antipsychotikami boli hlasené pripady vendznej tromboembolie, vratane pl'icnej embolie
a hlbokej vendznej trombdzy. Frekvencia tychto neziaducich ¢inkov: neznama.

Zvysenie telesnej hmotnosti

V 12 tyzdnovej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej studii, 9 % pacientov lieCenych
RISPERDALOM CONSTA zaznamenalo na konci zvy3enie telesnej hmotnosti o0 > 7 %, v porovnani
S0 6 % pacientov lieCenych placebom. V 1-ro¢nej, otvorenej studii s RISPERDALOM CONSTA, boli
zmeny telesnej hmotnosti u jednotlivych pacientov vo vieobecnosti v rdmci + 7 % p6vodnej hmotnosti;
u 25 % pacientov bol narast telesnej hmotnosti 0 > 7 %.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hl&sili
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akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ liekov/Hlasenie o neZiaducich u¢inkoch. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

49 Predavkovanie

Vzhladom k tomu, Ze predavkovanie pri parenterdlnom podani je oproti peroralnemu menej
pravdepodobné, uvddza sa informécia pre peroréalne podanie.

Priznaky

Vo vSeobecnosti, zaznamenané prejavy a priznaky vyplyvaju zo zvyraznenia znamych farmakologickych
ucinkov risperidonu. Tie zahfiiaju ospalost’ a Utlm, tachykardiu, hypotenziu a extrapyramidove
symptomy. Pri predavkovani bolo hlasené predlzenie QT intervalu a ki¢ovité zachvaty. V stvislosti so
subeznym predavkovanim peroralnym RISPERDALOM a paroxetinom bol hlaseny Torsades de Pointes.
V pripade akutneho predavkovania je nutné zvazit’ moznost pozitia viacerych liekov.

Liecha

Zaistit’ a udrziavat’ priechodné dychacie cesty a zabezpecit’ primerany privod kyslika a ventilaciu.
Okamzite sa ma zacat’ kardiovaskularne monitorovanie zahfiajuce nepretrzité elektrokardiografické
monitorovanie na zistenie vzniku moznych arytmii.

Specifické antidotum lieku RISPERDAL nie je zname, preto sa maji zabezpegit’ primerané podporné
opatrenia. Hypotenzia a obehovy kolaps sa lieCia primeranymi opatreniami ako su infizie a/alebo
podanie sympatomimetickych latok. Ak sa prejavia zdvazné extrapyramidové symptomy, ma sa podat’
anticholinergny liek. Intenzivne lekarske sledovanie a monitorovanie sa mé zabezpecit’ az do tpravy
stavu pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné antipsychotika, ATC kod: NO5AX08.

Mechanizmus u¢inku

Risperidon je selektivny monoaminovy antagonista s jedineénymi vlastnostami. Ma vysoku afinitu

k serotoninovym 5-HT, a dopaminergnym Do.receptorom. Risperidon sa viaZe aj na alfa;-adrenergné
receptory a s nizsou afinitou na Hi-histaminové a alfa,-adrenergné receptory. Risperiddn nema afinitu

k cholinergnym receptorom. Aj ked’ je risperidon silny D, antagonista, ¢ize sa predpoklada, ze zlepsuje
pozitivne symptomy schizofrénie, spdsobuje mensi utlm motorickej aktivity a zniZuje indukciu
katalepsie v porovnani s klasickymi antipsychotikami. VVyvaZzeny centralny serotoninovy a dopaminovy
antagonisticky ucinok moéze znizovat’ riziko vyskytu extrapyramidovych neziaducich ucinkov a rozsiruje
terapeuticky U¢inok aj na negativne a afektivne symptomy schizofrénie.

Klinicka u¢innost’

Ucinnost’ RISPEDALU CONSTA (25 a 50 mg) v manazmente prejavov psychickych ochoreni
(schizofrénia/schizoafektivne poruchy) bola sledovana v 12 tyzdiovej, placebom kontrolovanej studii
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u dospelych psychotickych nemocniénych a ambulantnych pacientov, ktori spifiali DSM IV kritéria pre
schizofréniu.

V 12 tyzdnovej porovnavacej Studii, v ktorej boli zaradeni stabilizovani pacienti so schizofréniou,
RISPERDAL CONSTA vykazoval t¢inok porovnatelny s peroralnymi tabletami. Dlhodob4 (50 tyzdiov)
bezpecénost’ a G¢innost RISPERDALU CONSTA bola sledovana v otvorenej Stadii na stabilizovanych
psychotickych nemocni¢nych a ambulantnych pacientoch, ktori spifiali DSM IV kritéria pre schizofréniu
alebo schizoafektivne poruchy. V priebehu celej $tidie bola zachovana G¢innost’ RISPERDALU
CONSTA (Obréazok 1).

Obrazok 1. Casovy priebeh priemernych hodnot celkového PANSS skére (LOCF - Last observation
carried forward) u pacientov so schizofréniou
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5.2

Absorpcia

Absorpcia risperidonu z RISPERDALU CONSTA je Uplna.

Po jednorazovom intramuskularnom podani injekcie lieku RISPERDAL CONSTA, uvol'tiovaci profil
pozostava z malej Gvodnej davky risperidonu (< 1% z davky), nasleduje oneskoreny téinok o tri tyZdne.
Hlavné uvoltiovanie risperidonu za¢ne od 3. tyzdia, udrzuje sa od 4. do 6. tyzdna a odznieva v 7. tyZdni.
Pocas prvych 3 tyzdnov liecby lickom RISPERDAL CONSTA sa ma podavat’ doplnkova peroralna
antipsychoticka liecba (pozri Cast’ 4.2.).

Vysledkom kombinacie uvol'novacieho profilu a ddvkovania (intramuskularna injekcia kazdé 2 tyzdne)
je terapeuticky stabilna plazmaticka koncentracia. Terapeuticka plazmaticka koncentracia pretrvava
v priebehu 4-6 tyzdnov po poslednom podani injekcie RISPERDAL CONSTA.

Po opakovanom intramuskularnom podavani injekcie 25 alebo 50 mg RISPERDALU CONSTA kazdé
dva tyZdne, sa stredna hodnota a maximéalna plazmaticka koncentracia aktivnej antipsychotickej frakcie
pohybuje v rozpéti 9,9-19,2 ng/ml a 17,9-45,5 ng/ml, v uvedenom poradi. Pocas dlhodobého podavania
(12 mesiacov) pacientom, ktorym sa podavali injekcie 25-50 mg kazdé 2 tyZdne, nebolo pozorované
hromadenie risperidénu v organizme.
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VysSie spomenuté Stadie sa vykonali s pouZitim gluteélnej intramuskularnej injekcie. Rovnaké davky
deltoidnej a glutedlnej intramuskuléarnej injekcie su bioekvivalentné a preto st zamenitelné.

Distribucia
Risperidon je rychlo distribuovany. Distribuény objem je 1-2 I/kg. V plazme sa risperidon viaZe na
albumin a alfa:-kysly glykoprotein. Podiel risperidonu viazaného na plazmatické proteiny predstavuje

90 %, u aktivneho metabolitu 9-hydroxy-risperidonu 77 %.

Biotransformacia a eliminacia

Risperidon sa metabolizuje prostrednictvom CYP2D6 na 9-hydroxy-risperidon, ktory mé podobnu
farmakologicku aktivitu ako risperidon. Risperidon a 9-hydroxy-risperidon su aktivnou antipsychotickou
frakciou. CYP 2D6 je predmetom genetického polymorfizmu. Rychli CYP2D6 metabolizéri premiefiaj
risperiddn na 9-hydroxy-risperidon rychlo, zatial’ ¢o pomali CYP2D6 metabolizéri ho premiefiaju ovel'a
pomalsie. Aj ked’ maja rychli metabolizéri niz8iu hladinu risperidénu a vyssiu hladinu 9-hydroxy-
risperidénu ako pomali metabolizéri, farmakokinetika kombinacie risperidonu a 9-hydroxy-risperidénu
(t.j. aktivnej antipsychotickej frakcie) po jednorazovom a opakovanom podani je u rychlych a pomalych
metabolizérov CYP2D6 podobna.

Dalsou metabolickou cestou risperidonu je N-dealkylécia. V $tadiach in vitro vyuZivajicich mikrozémy
I'udskej pecene sa ukazalo, ze risperidon v klinicky vyznamnych koncentraciach v podstate neinhibuje
metabolizmus liekov, ktoré st metabolizované izoenzymami cytochrému P450, vratane CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 a CYP3AS. Tyzden po podani peroralneho
risperidonu sa 70 % davky vylaci mo¢om a 14 % stolicou. Podiel mo¢om vylt¢eného risperidonu a 9-
hydroxy-risperidonu je 35 - 45 % podanej perorélnej davky. ZvySok tvoria neaktivne metabolity. Faza
eliminécie je ukoncena priblizne po 7-8 tyzditoch po podani poslednej injekcie RISPERDAL CONSTA.

Linearita
Farmakokinetika risperidonu je tieZ linearna v rozsahu davok 25-50 mg podavanych kazdé 2 tyZdne.

StarSi I'udia, porucha funkcie pe€ene a obliciek

Farmakokineticka Studia s jednorazovou davkou peroralneho risperidénu preukazala v priemere 0 43 %
vyssie plazmatické koncentracie ucinnej antipsychotickej frakcie, o 38 % dlhsi polCas eliminécie a
zniZenie klirensu uéinnej antipsychotickej frakcie o 30 % u starSich pacientov.

U dospelych so stredne zavaZznym ochorenim obli¢iek bol klirens aktivneho podielu ~48 % Klirensu

u mladych zdravych dospelych (vo veku 25-35 rokov). U dospelych so zdvaznym ochorenim obli¢iek bol
klirens aktivneho podielu ~31 % klirensu u mladych zdravych dospelych. Poléas aktivneho podielu bol
16,7 h u mladych dospelych, 24,9 h u dospelych so stredne zavaznym ochorenim obli¢iek (alebo ~1,5
nasobok dizky u mladych dospelych) a 28,8 h u pacientov so zavaznym ochorenim obliciek (alebo ~1,7
nasobok diZky u mladych dospelych).

Plazmatické koncentracie risperidonu boli norméalne u pacientov s nedostato¢nost'ou pecene, ale stredna
hodnota volnej frakcie risperidonu v plazme narastla o 37,1 %.

Peroralny klirens a polas eliminacie risperidonu a aktivneho podielu u dospelych so stredne zavaznou

a zavaznou poruchou funkcie pecene neboli vyznamne odlisné od tychto parametrov u mladych zdravych
dospelych.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

V ziadnej zo $tudii fazy I11, ktoré skiimali u€innost’ a bezpe¢nost’, sa poc¢as hodnotiacich navstev
nepreukazala siivislost’ medzi plazmatickymi koncentraciami G¢innej antipsychotickej zlozky a zmenami
v celkovom skoére PANSS (Positive and Negative Syndrom Scale) a ESRS (Extrapyramidal Symptom
Rating Scale).
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Pohlavie, rasa a fajéenie

Pri analyze popula¢nej farmakokinetiky sa nepotvrdili Ziadne zreteI'né u¢inky pohlavia, rasy alebo
fajcenia na farmakokinetiku risperidonu alebo u¢inna antipsychoticku frakciu.

5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Podobne ako v Stadiach (sub)chronickej toxicity s peroralnym risperidénom na potkanoch a psoch,
hlavné ucinky pri liecbe s RISPERDALOM CONSTA (intramuskularna aplikacia az do 12 mesiacov)

v sulade s farmakodynamickym G¢inkom risperidonu, boli stimulacia prsnej zl'azy prostrednictvom
prolaktinu, zmeny na sam¢ich a sami¢ich pohlavnych organoch a t¢inky na centralny nervovy systém
(CNS). V stadii toxicity na mladych potkanoch lieCenych peroralnym risperidénom sa pozorovala
zvysend Umrtnost’ mlad’at a oneskoreny telesny vyvin. V 40 tyzdiiov trvajicej $tudii s mladymi psami
lieGenymi peroralnym risperidonom sa oneskorilo sexualne dozrievanie. Na zaklade AUC nebol u psov
ovplyvneny rast dlhych kosti pri 3,6-nasobku maximalnej humannej expozicie pri oralnom podavani

u adolescentov (1,5 mg/den); zatial’ ¢o u€inky na dlhé kosti a sexualne dozrievanie sa pozorovali pri 15-
nasobku maximalnej huméannej expozicie pri ordlnom podavani u adolescentov.

U potkanov a krélikov nebol risperiddn teratogénny. V Studii s risperidénom, v ktorej sa sledovala
reprodukcia potkanov, sa pozorovali neziaduce ucinky na parenie rodicov a na pérodni hmotnost’ a
prezivanie mlad’at. U potkanov bola vnutromaternicova expozicia risperidonu spojené s kognitivnym
deficitom v dospelosti. Po podani inych antagonistov dopaminu tarchavym samiciam zvierat sa zistili
neziaduce ucinky na ucenie a motoricky vyvoj mladat.

Podavanie RISPERDALU CONSTA samcom a samiciam potkanov po dobu 12 a 24 mesiacov vyvolalo
osteodystrofiu pri davkach 40 mg/kg/2 tyZdne. Davka, ktora spdsobovala osteodystrofiu u potkanov

v mg/m? bola 8-ndsobkom maximaélnej odporti¢anej davky u l'udi a je spojena s plazmatickou expoziciou
dvojnasobne prevysSujucou maximalnu plazmatickd expoziciu u I'udi pri maximalnej odporacanej davke.
Ziadna osteodystrofia nebola pozorovana u psov, ktorym sa podaval RISPERDAL CONSTA pocas 12
mesiacov v davkach do 20 mg/kg/2 tyZdne. Tato davka predstavuje plazmatickl expoziciu do 14-
nasobku maximalnej odporti¢anej davky u l'udi.

Nebol zaznamenany ziadny genotoxicky G¢inok.

Ako sa ocakava pri silnych D, antagonistoch, v studiach skamajucich karcinogénne ucinky po
peroralnom podani risperidonu potkanom a mySiam sa pozoroval zvyseny vyskyt adenémov hypofyzy
(u mysi), adendmov endokrinného pankreasu (u potkanov) a adenémov prsnej zl'azy (oba druhy
laboratérnych zvierat).

Pri sledovani karcinogenity v Studii po intramuskularnom podavani RISPERDALU CONSTA potkanom
Wistar (Hannover) (davky 5 a 40 mg/kg/2 tyzdne), pri davke 40 mg/kg bolo pozorované zvysené
vylu€ovanie latok z pankreasu a hypofyzy, d’alej boli pozorované adrenalne medularne tumory, zatial’ o
tumory prsnej Zl'azy sa vyskytli pri davke 5 a 40 mg/kg. Tieto tumory pozorované po peroralnych

a intramuskularnych davkach mé6zu savisiet’ s dlhotrvajdcou inhibiciou dopaminovych D; receptorov

a hyperprolaktinémiou. Stadie na tkanivovych kultarach naznaéuju, Ze rast buniek v Pudskych tumoroch
pfs mdze byt stimulovany prolaktinom. Predpoklada sa, Ze hyperkalciémia pozorovana u obidvoch
skupin, prispieva k zvySeniu incidencie adrendlnych medularnych tumorov u potkanov lie¢enych
RISPERDALOM CONSTA. Nie je dokaz, ktory by potvrdzoval, Ze hyperkalciémia moze zapriciniovat
feochromocytémy u ludi.

Renélne tubularne adenémy sa objavili u samcov laboratérnych potkanov, ktorym bol podavany
RISPERDAL CONSTA, pri davkach 40 mg/kg/2 tyZdne. Ziadne renélne tumory sa nepozorovali pri
nizkych davkach, 0,9 % roztoku NacCl, alebo u kontrolnej skupiny mikrosfér (nosi¢ov). Mechanizmus
vzniku renalnych tumorov u samcov potkanov Wistar (Hannover) lieenych RISPERDALOM CONSTA
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nie je zndmy. Zvy3enie incidencie renalnych tumorov spojenych s lie¢bou nebolo pozorované v Studiach
karcinogenity pri perordlnom podavani risperidonu u potkanov Wistar (Wiga) alebo u ,,Swiss* mysi.
Stadie karcinogenity po peroralnom podani uskutoénené s cielom zistit’ poddruhové rozdiely v profile
nadorov, preukazuju podstatny rozdiel u spontannych, vekovo-zavislych nenddorovych renalnych
zmenach, rozdiel v zvy3eni sérovych hladin prolaktinu a renalnych zmenach medzi podkmetiom Wistar
(Hannover) a Wistar (Wiga) ako odpoved’ na risperidon. Neboli zistené Ziadne daje o oblickovych
zmenéch u psov po dihodobom (chronickom) podavani RISPERDALU CONSTA.

Vyznam osteodystrofie, prolaktinom spdsobenych tumorov a predpokladanej tvorby renalnych tumorov
Specifickych pre podkmer laboratornych potkanov v zmysle rizika pre ¢loveka nie je znamy.

Lokélna iritdcia v mieste vpichu bola pozorovana u psov a potkanov po aplikécii vysokych davok
RISPERDALU CONSTA. V 24-mesac¢nej intramuskularnej $tadii karcinogenity u potkanov nebol
pozorovany zvyseny vyskyt tumorov v mieste vpichu, ani po aplikacii pomocnych latok a ani po lieive.
In vitro a in vivo modely na zvieratach ukazujd, Ze vysoké davky risperidonu mdzu sposobit’ prediZzenie
QT intervalu, ¢o bolo u pacientov spajané s teoreticky zvySenym rizikom Torsade de pointes.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Préasok

poly-(d, I-laktid-ko-glykolid)

Rozpustadlo

polysorbat 20

sodna sol’ karmelozy

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

bezvoda kyselina citrénova

chlorid sodny

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré sit uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky pri teplote 2-8 °C.

Po nariedeni: Chemicka a fyzikalna stabilita lieku pripraveného na pouZzitie je 24 hodin pri teplote do
25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek podany ihned’ po rozpusteni. Ak nie je podany ihned’, Cas
pouZitel'nosti po rozpusteni a uchovavanie lieku st v zodpovednosti pouZivatel’a, normalne by v8ak
nemal byt” dlhsi ako 6 hodin pri teplote 25 °C, pokial sa liek nerozptsta za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Celé balenie sa ma uchovavat’ v chladnicke (2 — 8 °C).
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Ak chladnicka nie je k dispozicii, RISPERDAL CONSTA sa m6Ze uchovavat’ pri teplote neprevysujicej
25 °C maximalne 7 dni pred jeho podanim. Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie rekonstituovaného lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pomécka na pristup do liekovky bez pouZitia ihly

. Jedna liekovka obsahujlca prasok.

. Jeden adaptér liekovky na rekonstitlciu lieku.

. Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahujuca rozpustadlo pre RISPERDAL CONSTA.

o Dve Terumo SurGuard®3 ihly na intramuskularnu aplikéciu (21G UTW 1-palcova (0,8 mm x
25 mm) bezpe¢nostna ihla s ochrannym krytom ihly na podanie do deltoidnej oblasti a 20G TW 2-
palcova (0,9 mm x 51 mm) bezpe¢nostna ihla s ochrannym krytom ihly na podanie do glutealnej
oblasti).

RISPERDAL CONSTA je dostupny v baleniach obsahujtcich 1 alebo 5 (spojenych) baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Délezita informécia

RISPERDAL CONSTA si vyzaduje, aby ste venovali zvySenu pozornost’ tomuto postupnému navodu na
pouzitie, pre zarucenie uspesného podania.

PouZite pribalené komponenty

Komponenty tohto balenia na davkovanie st navrhnuté Specialne na pouZzitie s liekom RISPERDAL
CONSTA.

RISPERDAL CONSTA sa musi riedit’ len s rozpustadlom, ktoré je sti¢ast'ou balenia.

Nenahradzajte ZIADNE komponenty balenia.

Neuchovavajte suspenziu po rozpusteni
Po zriedeni podajte davku ¢im skor, aby sa predi§lo usadzovaniu.

Spravne davkovanie
Musi sa podat’ cely obsah liekovky, aby sa zabezpecilo podanie pozadovanej davky RISPERDALU
CONSTA.

ZARIADENIE NA JEDNORAZOVE POUZITIE

NepouZzivajte opakovane

Aby zdravotné pomdcky fungovali spravne, vyZadujl presne stanovené vlastnosti materialu. Tieto
vlastnosti boli overené iba pre jednorazové pouzitie. Akykol'vek pokus o oSetrenie pomécky pre nasledné
opakované pouzitie moze neziaducim sposobom ovplyvnit’ celistvost’ pomdcky alebo viest’ k zhorSeniu
jej funkcnosti.

Obsah balenia
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Adaptér liekovky Naplnend Injeking striekntka

Luer spojka Plest Blpmteryem

Hrot
Ihby Bisly
Rozputadio uzdvar
Kryt
Liskovka 'Il'r:;umﬁ:;{flunrd'a
na u Priggving
Farebny puzdro ihly
Deltoldns Glutedina i
1-palcovi z 2-paleovk
Ochranny

kryt Ity
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Pripojenie komponentov

Pripojte adaptér liekovky na liekovku

Balenie vyberte

Cakajte 30 minut
Vyberte balenie

z chladnicky a nechajte
ho postat’ pri izbove;j
teplote najmenej 30

minuat pred nariedenim.

Neohrievajte inym
spdsobom.

e

Odstrarite z lieckovky
uzaver

Odstrante farebny
uzaver z liekovky.

Utrite povrch sivého

uzaveru alkoholovym

tamponom.
Nechajte vyschnit’ na

vzduchu.

Neodstraiiujte Sivy
gumeny uzaver.
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Pripravte adaptér
liekovky

Uchopte sterilny blister
podl'a zobrazenia.
Odlepte a odstrante
papierovu vrstvu.

Nevyberajte adaptér
liekovky z blistra.

Nikdy sa nedotykajte
hrotu. To by viedlo ku
kontaminacii.

=

Pripojte adaptér
liekovky k liekovke
Polozte liekovku na
tvrdy povrch a drzte ju
za spodnt Cast’.
Umiestnite adaptér
liekovky do stredu
sivého gumeného
uzaveru. Zatlacte
adapteér liekovky
smerom nadol do
vrchnej Casti liekovky
tak, aby pevne zapadol
na miesto.

Nenasadzajte adaptér
liekovky pod uhlom,
pretoze rozpustadlo by
mohlo pri prenaSani do
liekovky unikat’.

v £1




Pripojte naplnenu injek¢éni strieka¢ku k adaptéru liekovky

[Qg
Odstraiite sterilny
blister

B
Adapter liekovky vwherte za
sterilného hlistra a2 ked' ste
pripraveni odstranit’ biely wzdver

z naplnenej injekéng striekadky.

Drzte liekovku zvislo,
aby sa predislo
vytekaniu.

Liekovku drzte za
spodnu Cast’ a
potiahnite za sterilny
blister, aby ste ho
odstranili.

Netraste.

Nedotykajte sa
odkrytej luerovej
spojky na adaptéri
liekovky. To by viedlo
ku kontamin@cii.

Spravne uchopte
Drzte biely prstenec
na konci injek¢nej
striekacky.

Pocas pripajania
nedrzte injek¢énu

striekacku za sklenené
telo.

X Nespravne

PRASK!
\l/

Odstraite uzaver
DrZte biely prstenec a
odstrante biely uzaver.
Bielym uzéverom
netocte ani ho
neodstrihavajte.
Nedotykajte sa hrotu
injek¢nej striekacky. To
by viedlo ku
kontaminacii.

A
A

| striekacka bude wyzerat takia

Zlomeny uzaver moZete
vyhodit’.
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Ked je waver odstraneny, injekéna

Pripojte injek¢nu
striekacku

k adaptéru liekovky
Adapteér liekovky drzte
za kryt, aby bol
stabilny.

DrZte injekénu
striekacku za biely
prstenec, potom
vsunte koniec do luer
spojky na adaptéri
liekovky.

NedrZte sklenené telo
injek¢ne;j striekacky.
Moze to viest

k uvolneniu bieleho
prstenca alebo jeho
odpojeniu.

Pripojte injekentl
strickacku k adaptéru
liekovky pevhym
otofenim v smere
hodinovych rudiciek,
kym nezapadne.
Nepripajajte prilis na
tesno. Prilis tesné
spojenie moze
spOsobit’, Ze sa koniec
striekacky zlomi.




Rekonstituujte mikrosféry

Vstreknite rozpuast'adlo
Vstreknite celé

mnozstvo rozpustadla

Z injek¢nej striekacky do
liekovky.

~dh

i2bjem liekorky bude teraz pod
tlakom.

[r dej paloom pridiZste piest dolu.

\!

=

Rozpustite mikrosféry
Vv rozpust’adle

DrZte piest smerom dolu,
prudko mieSajte
pretrepanim minimélne
10 sekund, ako je
zobrazené.

Skontrolujte suspenziu.
Miesanie je dostatocné,
ked je suspenzia
homogénna, husta a ma
mlie¢nu farbu.
Mikrosféry su v tekutine
viditel'né.

Thned’ pristupte

k d’alSiemu kroku, aby sa
suspenzia neusadila.
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Natiahnite suspenziu
do injekénej striekacky
Liekovku obrat'te uplne
hore dnom. Pomaly
tahajte piest smerom
nadol, aby ste natiahli
cely objem z liekovky do
injek¢ne;j striekacky.

Odstrarite adaptér
liekovky

Drzte biely prstenec
injekéne;j striekacky

a odskrutkujte ho

z adaptéru liekovky.
V mieste perforacie
oddeTte Cast’ signatary
z liekovky. Oddelenu
signatdru nalepte na
injek¢nt striekacku

z dévodu identifikacie.

Liekovku a adaptér
liekovky primerane
zlikvidujte.



Pripojte ihlu
[ |

—

= U

Glutealna
2-palcova

Deltoidna
1-palcovéa

oA

Zvol'te vhodnu ihlu
Vyberte ihlu v zavislosti od
miesta podania injekcie
(glutedlna alebo deltoidnd).

Pripojte ihlu

Otvorte ¢iastocne blistrové
vrecko a uchopte spodnu Cast’
ihly tak, ako je vyobrazené.
DrZte biely prstenec injekénej
striekacky, pripojte injek¢énu
strickaCku k luer spojke ihly
pevnym otocenim v smere
hodinovych ruéidiek, kym
nezapadne.

Nedotykajte sa luerovej spojky
na ihle. To by viedlo ku
kontaminacii.
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Resuspendujte mikrosféry
Uplne odstraiite blistrové vrecko.
Tesne pred podanim injekcie
zatraste dokladne injek¢nou
striekaCkou, pretoZe sa suspenzia
mobhla usadit’.



Krok 4

Podajte davku

?{% E@ @‘T

Odstrarite
priesvitné puzdro
ihly

Posunte ochranny
kryt ihly dozadu
smerom k injekénej
striekacke, ako je
zobrazené. Potom
drZte biely prstenec
na injek¢ne;j
strickacke a opatrne
stiahnite priesvitné
puzdro ihly.
Netoclte
priesvitnym
puzdrom ihly,
pretoZe sa luer
spojenie moze
uvolnit’.

Odstrante
vzduchové bubliny
Drzte injekéna
striekacku smerom
hore a jemne
poklopte, aby sa
vzduchové bubliny
dostali hore.
Pomaly a opatrne
potlacte piest
smerom hore, aby
sa odstranil vzduch.

Podajte injekciu
Thned’ podajte cely
obsah injek¢ne;j
striekacky
intramuskularne
(IM) do glutealneho
alebo deltoidného
svalu pacienta.
Glutedlna injekcia
sa ma podat’ do
horného
vonkajSieho
kvadrantu
glutedlnej oblasti.
Nepodavajte
intravendzne.
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Zaistite ihlu

v ochrannom kryte
PouZitim jednej
ruky poloZte
ochranny kryt ihly
v 45 stupiiovom
uhle na tvrdy, rovny
povrch. Zatlacte
dolu pevnym,
rychlym pohybom,
kym sa ihla Gplne
nezablokuje

v ochrannom kryte.

Vyhnite sa
poraneniu ihlou:
NepouZivajte dve
ruky.
Neuvoliiujte
zamerne, ani
nezaobchadzajte
nespravne

s ochrannym
krytom ihly.
Nepokusajte sa
ihlu narovnat’ alebo
pripojit’ ochranny
kryt, ak je ihla
zohnut alebo
poskodena.

Primerane ihly
znehodnot’te
Skontrolujte, ¢i je
ochranny kryt
Uplne zablokovany.
Vyhod’te do
kontajnera
urceného na ostré
predmety.
Vyhod’te tiez
nepouzitd ihlu,
ktora je stiCastou
balenia.
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