CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta, 37,5 mg, mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do
sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka zawiera 37,5 mg rysperydonu (Risperidonum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mikrokapsultki o przedtuzonym uwalnianiu i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan.

Fiolka z proszkiem: biaty lub biatawy proszek, bardzo sypki.
Strzykawka z rozpuszczalnikiem do sporzadzania zawiesiny: roztwor wodny, przezroczysty,
bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Rispolept Consta jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym schizofrenii u pacjentow
aktualnie leczonych doustnymi lekami przeciwpsychotycznymi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli

Dawka poczatkowa:

Dla wigkszosci pacjentéw zalecana dawka wynosi 25 mg domig$niowo, co dwa tygodnie.

U pacjentéw przyjmujacych stalqg dawke rysperydonu doustnie przez co najmniej dwa tygodnie
nalezy rozwazyc¢ nastgpujacy schemat przestawiania. Pacjenci leczeni dawka 4 mg lub mniejsza
doustnego rysperydonu podawanego doustnie powinni otrzymywaé 25 mg produktu Rispolept
Consta, natomiast u pacjentéw leczonych wigkszymi doustnymi dawkami nalezy rozwazy¢
wigksza dawke produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.

U pacjentéw nieprzyjmujacych aktualnie rysperydonu doustnie, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
wstepnego leczenia rysperydonem doustnie - przed wyborem poczatkowej dawki domig$niowe;.
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 25 mg produktu Rispolept Consta co dwa tygodnie.

U pacjentéw leczonych wigkszymi doustnymi dawkami lekow przeciwpsychotycznych nalezy
rozwazy¢ wigksza dawke produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.



Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczng terapi¢ doustna postacia rysperydonu lub poprzednim
lekiem przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowego okresu op6znienia po wykonaniu
pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta (patrz punkt 5.2).

Rispolept Consta nie powinien by¢ stosowany w ostrym pogorszeniu schizofrenii bez
zapewnienia wystarczajaco skutecznej terapii doustna postacia rysperydonu lub poprzednim
lekiem przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowego okresu opdznienia od wykonania
pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta.

Dawka podtrzymujaca:

Dla wigkszosci pacjentéw zalecana dawka wynosi 25 mg domig§niowo, co dwa tygodnie.

Dla niektoérych pacjentéw moze by¢ korzystne podanie wigkszej dawki - 37,5 mg lub 50 mg.
Dawek nie nalezy zwigksza¢ czg$ciej, niz raz na 4 tygodnie. Wynikdéw zwigkszenia dawki nalezy
oczekiwac¢ najwczesniej po trzech tygodniach od podania pierwszej iniekcji zawierajacej
zmieniong dawke.

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano dodatkowych korzysci po podaniu dawki 75 mg.
Nie zaleca si¢ stosowania dawek wigkszych niz 50 mg podawanych co dwa tygodnie.

Pacjenci w wieku podesztym

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Zalecana dawka wynosi 25 mg domig$niowo, co dwa
tygodnie. U pacjentow nie przyjmujacych aktualnie rysperydonu doustnie zalecana dawka wynosi
25 mg produktu Rispolept Consta co dwa tygodnie. U pacjentéw przyjmujacych stalag dawke
doustnego rysperydonu przez co najmniej dwa tygodnie nalezy rozwazy¢ ponizszy schemat
przestawiania. Pacjenci leczeni dawka 4 mg lub mniej doustnego rysperydonu powinni
otrzymywac 25 mg produktu Rispolept Consta, natomiast u pacjentéw leczonych wyzszymi
doustnymi dawkami nalezy rozwazy¢ wyzsza dawke produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.

Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakcie
trzytygodniowego okresu opoznienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta
do pojawienia si¢ dziatania produktu (patrz punkt 5.2). Dane kliniczne dotyczace zastosowania
produktu Rispolept Consta u 0s6b w podesztym wieku sa niewystarczajace. Produkt Rispolept
Consta nalezy stosowac z ostrozno$cia u 0sob w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Nie przeprowadzono badan produktu Rispolept Consta u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci
watroby lub nerek.

W przypadku konieczno$ci zastosowania produktu Rispolept Constau pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek, zaleca si¢ podanie doustnie rysperydonu w dawce poczatkowe;j

0,5 mg dwa razy na dobg¢ w pierwszym tygodniu leczenia. W drugim tygodniu mozna stosowaé
dawke 1 mg dwa razy na dobe lub 2 mg raz na dobeg. W przypadku, gdy dawka wynoszaca co
najmniej 2 mg na dobg jest dobrze tolerowana, produkt Rispolept Consta mozna podawaé¢ w
postaci wstrzyknig¢ w dawce 25 mg co dwa tygodnie.

Nalezy zapewni¢ wystarczajaco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakcie
trzytygodniowego okresu opoznienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu Rispolept Consta
do pojawienia si¢ dziatania produktu (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Produktu Rispolept Consta nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z
powodu braku danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania.



Sposéb podawania

Produkt Rispolept Consta nalezy podawac co dwa tygodnie w glgbokiej, domigéniowej iniekcji w
migsien naramienny lub posladkowy, uzywajac w tym celu odpowiedniej bezpieczne;j igly.

Do iniekcji w migsien naramienny nalezy uzy¢ 1-calowej igty dokonujac wstrzyknig¢¢ na zmiang
raz w jedno, raz w drugie rami¢. Do iniekcji w migsien posladkowy nalezy uzy¢ 2-calowej igly,
dokonujac wstrzyknig¢ na zmiang¢ raz w jeden, raz w drugi posladek. Produktu nie wolno
wstrzykiwa¢ dozylnie (patrz punkt 4.4 oraz punkt 6.6).

W celu uzyskania informacji dotyczacych przygotowania produktu Rispolept Consta do
stosowania i usuwania patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentoéw ktorzy nie przyjmowali nigdy wczesniej rysperydonu w zadnej postaci zaleca si¢
sprawdzenie tolerancji za pomoca doustnej postaci rysperydonu zanim rozpocznie si¢ leczenie

produktem Rispolept Consta (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku z otepieniem

Stosowanie produktu Rispolept Consta u pacjentdow w podesztym wieku z otgpieniem nie byto
przedmiotem badan, dlatego nie jest on wskazany do stosowania w tej grupie pacjentow.

Umieralnosc¢ ogolna

W metaanalizie 17 kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem atypowych lekow
przeciwpsychotycznych, w tym réwniez rysperydonu, u pacjentéw w podesztym wieku

z otgpieniem, ktorzy otrzymywali atypowe produkty przeciwpsychotyczne, wystgpowata
zwigkszona umieralno$¢ w porownaniu z grupa otrzymujaca placebo. W badaniach

z rysperydonem kontrolowanych placebo, w tej populacji pacjentow, umieralno$¢ wynosita 4,0%
dla pacjentow leczonych rysperydonem i 3,1% dla pacjentéw otrzymujacych placebo.

Iloraz szans przy 95% przedziale ufnoéci wynosit 1,21 (0,7: 2,1). Sredni wiek zmartych
pacjentow wynosit 86 lat (w przedziale od 67 do 100 lat).

Jednoczesne stosowanie z furosemidem

W badaniach klinicznych doustnych postaci produktu Rispolept, kontrolowanych placebo,
przeprowadzanych z udziatem pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem, w grupie
otrzymujacej rysperydon i furosemid, obserwowano wystgpowanie wigkszej umieralnosci (7,3%;
sredni wiek pacjentow 89 lat, w przedziale od 75 do 97 lat) w porownaniu do pacjentow
leczonych samym rysperydonem (3,1%; $redni wiek pacjentow 84 lata, w przedziale od 70 do 96
lat) lub otrzymujacych sam furosemid (4,1%; $redni wiek pacjentow 80 lat, w przedziale od 67 do
90 lat). Zwigkszona umieralno$¢ u pacjentdw leczonych rysperydonem oraz furosemidem
stwierdzono w dwoch sposrod czterech badan klinicznych. Jednoczesne podawanie rysperydonu
z innymi diuretykami (gtéwnie tiazydowymi w matych dawkach) nie byto zwiazane z podobnymi
obserwacjami.



Nie znaleziono dotad jednoznacznego patomechanizmu, ktéry mogiby thumaczy¢ te obserwacje.
Jednakze, nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ i rozwazyc¢ ryzyko i korzysci przed podjeciem
decyzji o jednoczesnym podawaniu tych lekéw oraz podawania rysperydonu jednoczesnie z
innymi silnymi diuretykami. Zwigkszona umieralno$¢ nie wystepuje u pacjentow leczonych
réwnoczesnie rysperydonem i innymi diuretykami. Niezaleznie od stosowanego leczenia,
odwodnienie jest ogdlnym czynnikiem ryzyka wptywajacym na umieralno$¢ i dlatego u
pacjentow w podeszlym wieku z otgpieniem nie powinno si¢ do niego dopuszczac.

Zdarzenia niepozadane dotyczace krazenia moézgowego (ang. Cerebrovascular Adverse Events,

CVAE)

W badaniach kontrolowanych z zastosowaniem placebo przeprowadzanych z udzialem pacjentow
w podesztym wieku z otgpieniem stwierdzono zwigkszenie czgstosci (okoto trzykrotne) zdarzen
niepozadanych dotyczacych krazenia mézgowego, jak udary mozgu, przemijajace niedokrwienie
mobzgu w tym rowniez Smiertelne, u pacjentow leczonych produktem Rispolept w porownaniu z
pacjentami otrzymujacymi placebo ($redni wiek 85 lat; przedziat: 73-97 lat). Polaczone dane z
sze$ciu badan kontrolowanych placebo przeprowadzonych na grupach gltéwnie starszych oséb
(wiek >65 lat) z demencja, wykazaty, ze zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu mézgowo-
naczyniowego (powazne i nie, tacznie) wystapity u 3,3% (33/1009) pacjentéw leczonych
rysperydonem oraz u 1,2% (8/712) pacjentow, ktorym podawano placebo. lloraz szans (przy 95%
przedziale ufno$ci) wynosit 2,96 (1,34; 7,50). Mechanizm tego zwigkszonego ryzyka nie jest
znany. Zwigkszone ryzyko nie moze by¢ wykluczone dla innych lekoéw przeciwpsychotycznych
ani innych populacji. Produkt Rispolept Consta nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow z
czynnikami ryzyka udaru mozgu.

Niedocisnienie ortostatyczne

W zwiazku z tym, Ze rysperydon blokuje receptory alfa, moze wystapi¢ niedocisnienie
(niedoci$nienie ortostatyczne), zwlaszcza podczas poczatkowej fazy leczenia. Klinicznie istotne
niedoci$nienie obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentéw leczonych na
nadci$nienie. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania rysperydonu u pacjentow ze
schorzeniami uktadu krazenia (np.: niewydolnos$¢ serca, zawat mig$nia sercowego, zaburzenia
przewodzenia, odwodnienie, hipowolemia, zaburzenia krazenia moézgowego). Nalezy ocenié¢
ryzyko/korzysci dalszej terapii produktem Rispolept Consta, gdy istotnie kliniczne niedoci$nienie
si¢ utrzymuje.

Pézne dyskinezy/objawy pozapiramidowe

Dziatanie lekow wykazujacych wlasciwosci antagonistyczne w stosunku do receptoréw
dopaminowych zwiazane jest z wystgpowaniem pdznych dyskinez, charakteryzujacych sig
rytmicznymi, mimowolnymi ruchami, zwlaszcza migsni jezyka i (lub) migéni twarzy.
Wystapienie objawoéw pozapiramidowych jest czynnikiem ryzyka pdznych dyskinez.

W przypadku wystapienia objawoéw podmiotowych i przedmiotowych péznych dyskinez, nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia wszelkimi lekami przeciwpsychotycznymi.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Istnieja doniesienia o wystgpowaniu podczas kuracji lekami przeciwpsychotycznymi ztosliwego
zespotu neuroleptycznego, charakteryzujacego si¢: podwyzszeniem temperatury ciala,
sztywnos$cia migsni, niestabilnoscia uktadu autonomicznego, zaburzeniami $wiadomosci



i zwigkszeniem aktywno$ci fosfokinazy kreatynowej w surowicy krwi. Ponadto, moze wystapic¢
mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra niewydolno$¢ nerek. W takim przypadku nalezy przerwac
stosowanie wszystkich lekéw przeciwpsychotycznych, w tym rysperydonu.

Choroba Parkinsona i otepienie z obecno$cia ciat Lewy’ego

W przypadku przepisywania lekow przeciwpsychotycznych, w tym produktu Rispolept Consta,
pacjentom z choroba Parkinsona lub otgpieniem z obecnoscia ciat Lewy’ego, lekarze powinni
rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci. Rysperydon moze zaostrzy¢ przebieg choroby
Parkinsona. U obu grup moze wystgpowac zwigkszone ryzyko zto§liwego zespotu
neuroleptycznego i zwigkszona wrazliwos¢ na leki przeciwpsychotyczne w obu grupach
pacjentéw; ci pacjenci zostali wytaczeni z badan klinicznych. Objawy zwigkszonej wrazliwosci
na leki przeciwpsychotyczne moga obejmowac: splatanie, zaburzenie $wiadomosci, niestabilno$¢
postawy z czestymi upadkami, ktore towarzysza objawom pozapiramidowym.

Hiperglikemia

Podczas leczenia produktem Rispolept Consta, w bardzo rzadkich przypadkach, stwierdzano
hiperglikemi¢ lub zaostrzenie przebiegu wczesniej wystepujacej cukrzycy.

U pacjentéw z cukrzyca lub z czynnikami ryzyka cukrzycy zaleca si¢ prowadzenie odpowiedniej
obserwacji kliniczne;j.

Hiperprolaktynemia

Badania hodowli tkankowych wskazuja, ze rozw6j ludzkich nowotwordw piersi moze by¢
stymulowany przez prolaktyne. Chociaz nie stwierdzono do tej pory w badaniach klinicznych i
epidemiologicznych wyraznego zwiazku z podawanymi lekami przeciwpsychotycznymi, nalezy
zachowac ostroznosc¢ u pacjentow z wywiadem w tym kierunku.

Rispolept Consta nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentow ze stwierdzonymi wczesnie;j:
hiperprolaktynemia lub guzami prolaktynozaleznymi.

Wydtuzenie odstepu QT

Wydtuzenie odstepu QT bylto bardzo rzadko zglaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu.
Jednak podobnie jak w przypadku innych lekoéw przeciwpsychotycznych zaleca sig ostrozno$¢ w
przypadku przepisywania rysperydonu u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia, wywiadem
rodzinnym w kierunku wydtuzenia odstepu QT, bradykardia, zaburzeniami elektrolitowymi
(niedoborem potasu lub magnezu), ktore moga zwigkszac ryzyko arytmii oraz jednoczesnie z
innymi lekami mogacymi wydtuza¢ odstgp QT.

Drgawki

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania rysperydonu u pacjentéw z drgawkami w
wywiadzie lub z innymi stanami, ktore moga obniza¢ prog drgawkowy.

Priapizm

W zwiazku z dziataniem blokujacym receptor alfa-adrenergiczny podczas leczenia rysperydonem
moze wystapi¢ priapizm.



Regulacja temperatury ciala

Lekom przeciwpsychotycznym przypisywano wlasciwos¢ zaktdcania zdolnosci organizmu do
obnizania temperatury podstawowej ciala. Zaleca si¢ zachowanie odpowiedniej ostroznosci w
przypadku przypisywania produktu Rispolept Consta pacjentom, u ktérych moga wystapi¢
warunki sprzyjajace podwyzszeniu podstawowej temperatury ciala, np.: wykonujacych
intensywny wysitek fizyczny, narazonych na dzialanie ekstremalnie wysokich temperatur,
przyjmujacych jednoczesnie leki o dziataniu przeciwcholinergicznym lub odwodnionych.

Zwiekszenie masy ciala

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, pacjentéw nalezy
poinformowa¢ o mozliwym zwigkszeniu masy ciala. Nalezy regularnie kontrolowaé masg ciata.

Zaburzenia czynnosci nerek 1 watroby

Przeprowadzono badania nad rysperydonem podawanym doustnie u pacjentow z niewydolnoscia
watroby lub nerek, jednakze w przypadku produktu Rispolept Consta nie wykonywano takich
badan, dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac go pacjentom z tej grupy (patrz punkt 4.2).

Podawanie leku

Nalezy uwazac, aby unikna¢ nieumyslnego podania produktu Rispolept Consta do naczynia
krwionosnego.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, tzn. wlasciwie jest
wolny od sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Badania nad interakcjami dotyczyty rysperydonu podawanego doustnie.

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwpsychotycznych, zalecana jest ostrozno$é
podczas przepisywania rysperydonu jednoczes$nie z lekami wydtuzajacymi odstep QT,

np.: lekami przeciwarytmicznymi klasy IA (np.: chinidyna, dyzopiramid, prokainamid), lekami
przeciwarytmicznymi klasy III (np.: amiodaron, sotalol), trojpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi (np.: amitryptylina), czteropierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi
(np.: maprotylina), niektorymi lekami przeciwhistaminowymi, innymi lekami
przeciwpsychotycznymi, niektéorymi lekami przeciwmalarycznymi (np.: chinina i meflochina)
oraz z lekami powodujacymi zaburzenia rownowagi elektrolitowej (niedobor potasu lub
magnezu), bradykardi¢ lub z lekami zmniejszajacymi metabolizm watrobowy rysperydonu.
Powyzsza lista ma charakter informacyjny i nie jest lista wyczerpujaca.

Mozliwos¢ wplywu produktu Rispolept Consta na inne leki
Rysperydon nalezy stosowac z ostroznoscia w skojarzeniu z innymi substancjami dziatajacymi

osrodkowo, a w szczegolnosci zawierajacymi alkohol, opioidy, leki przeciwhistaminowe oraz
benzodiazepiny, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko sedacji.



Rysperydon moze antagonizowa¢ dzialanie lewodopy i innych agonistow dopaminergicznych.
Jesli to potaczenie wydaje si¢ konieczne, szczegdlnie w schytkowej fazie choroby Parkinsona,
nalezy zastosowac najmniejsze skuteczne dawki obu lekow.

Po wprowadzeniu produktu do obrotu obserwowano istotne klinicznie niedoci$nienie po
zastosowaniu rysperydonu w skojarzeniu z lekami przeciwnadci$nieniowymi.

Rysperydon nie ma klinicznie istotnego wplywu na parametry farmakokinetyczne litu, kwasu
walproinowego, digoksyny lub topiramatu.

Mozliwos¢ wplywu innych lekow na produkt Rispolept Consta

Karbamazepina zmniejsza ste¢zenie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej rysperydonu w osoczu.
Podobne dziatania mozna zaobserwowa¢ podczas stosowania innych produktow,

np.: ryfampicyny, fenytoiny i fenobaritalu indukujacych enzym watrobowy CYP 3A4, jak
réwniez glikoproteiny P (P-gp). W przypadku rozpoczynania lub przerwania leczenia
karbamazepina Iub innymi lekami indukujacymi enzym watrobowy CYP 3A4/glikoproteing P,
lekarz powinien ponownie okresli¢ dawkowanie rysperydonu.

Fluoksetyna i paroksetyna, inhibitory CYP 2D6, zwigkszaja st¢zenie rysperydonu w osoczu, ale
réwniez w mniejszym stopniu czynnej frakcji przeciwpsychotycznej. Oczekuje sig, ze inne
inhibitory CYP 2D6, takie jak chinidyna moga wptywaé w podobny sposob na st¢zenia osoczowe
rysperydonu. Jezeli rozpoczyna si¢ lub konczy rownoczesne stosowanie fluoksetyny lub
paroksetyny z rysperydonem, lekarz powinien ponownie okresli¢ dawkowanie produktu
Rispolept Consta.

Verapamil inhibitor CYP 3A4 i P-gp, zwigksza stezenie rysperydonu w osoczu.

Galantamina i donepezyl nie majg istotnego klinicznie wptywu na parametry farmakokinetyczne
rysperydonu i czynna frakcjg przeciwpsychotyczna.

Pochodne fenotiazyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i niektore beta-adrenolityki
moga powodowac zwigkszenie stezenia rysperydonu w osoczu, ale nie czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej. Amitryptylina nie ma wplywu na wiasciwos$ci farmakokinetyczne
rysperydonu ani na czynng frakcje przeciwpsychotyczna. Cymetydyna i ranitydyna zwigkszaja
dostepnos¢ biologiczna rysperydonu, ale jedynie w minimalnym stopniu wplywaja na czynna
frakcje¢ przeciwpsychotyczna. Erytromycyna, inhibitor CYP 3A4, nie zmienia farmakokinetyki
rysperydonu ani jego czynnej frakcjj przeciwpsychotyczne;j.

Zwigkszona umieralnos$¢ u pacjentéw w podesztym wieku z otgpieniem stosujacych
rownoczesnie furosemid — patrz punkt 4.4.

4.6 Ciaza ilaktacja
Stosowanie w ciqzy

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania rysperydonu u kobiet w ciazy.

Po dopuszczeniu leku do obrotu obserwowano odwracalne objawy pozapiramidowe u
noworodkow, po zastosowaniu rysperydonu u kobiet w ostatnim trymestrze cigzy. W zwiazku z
tym konieczna jest wlasciwa obserwacja noworodkéw. Badania na zwierzgtach nie wykazuja
dzialania teratogennego rysperydonu, lecz obserwowano inny rodzaj toksycznego wplywu na



rozrod (patrz punkt 5.3). Zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Produktu Rispolept Consta nie
stosowac w okresie ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Laktacja

W badaniach przeprowadzanych na zwierzgtach stwierdzono przenikanie rysperydonu

i 9-hydroksyrysperydonu do mleka w matych ilo§ciach. Brak danych dotyczacych dziatan
niepozadanych wystepujacych u niemowlat karmionych piersia. Wykazano rowniez, ze
rysperydon i 9-hydroksyrysperydon takze przenikaja do mleka kobiet karmiacych.
Dlatego kobiety przyjmujace produkt Rispolept Consta nie powinny karmi¢ piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Rysperydon wywiera niewielki lub umiarkowany wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu z powodu potencjalnego
wplywu na uktad nerwowy i wzrok (patrz punkt 4.8). Dlatego pacjentom powinno si¢ doradzac
powstrzymanie si¢ od prowadzenia samochodu i obstugiwania maszyn, do czasu, kiedy zostanie
poznana ich indywidualna wrazliwo$¢ na lek.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane (czgsto$¢ >1/10) to: bezsennose, lek, bol gtowy,
infekcje goérnych drog oddechowych, parkinsonizm, depresja i akatyzja.

Po wprowadzeniu produktu na rynek odnotowano ci¢zkie reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w
tym martwicg, ropien, zapalenie tkanki tacznej, wrzod, krwiak, guzek. Czestos¢ ich
wystgpowania jest nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostgpnych danych).
Pojedyncze przypadki wymagaly interwencji chirurgiczne;.

Ponizej podano wszystkie dziatania niepozadane zgloszone w trakcie badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Uzyte zostaty nastgpujace okreslenia odnoszace si¢ do
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto

(>1/1000 do < 1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych z badan klinicznych).

Zdarzenia niepozadane podano w oparciu o czg¢stotliwo$¢ wystepowania w badaniach
klinicznych, w kolejnosci od najczgsciej do najrzadziej wystgpujacych.



Dziatania niepozadane leku uporzadkowane wg klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz
czestos$ci wystepowania

Badania diagnostyczne

Czesto EKG odbiegajacy od normy, zwigkszenie st¢zenia prolaktyny we krwi?
zwigkszenie stezenia glukozy we krwi, zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz,
zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy, zwigkszenie
masy ciala, zmniejszenie masy ciala,

Niezbyt czesto Wydhuzenie odstepu QT w EKG

Zaburzenia serca

Czesto Blok przedsionkowo-komorowy, tachykardia,

Niezbyt czesto Blok odnogi peczka Hisa, migotanie przedsionkéw, bradykardia,

bradykardia zatokowa, kotatanie serca
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Czesto Niedokrwistosé
Niezbyt czesto Trombocytopenia, neutropenia
Nieznana Agranulocytoza

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto Parkinsonizm ", akatyzja®, bol glowy

Czesto Pézna dyskineza, dystonia®, dyskineza®, drzenie, senno$¢, sedacja,
zawroty glowy

Niezbyt czesto Drgawki, omdlenia, zawroty glowy po zmianie pozycji ciata,

niedoczulica, parestezja, letarg, nadmierna senno$¢
Zaburzenia oka

Czesto Niewyrazne widzenie, zapalenie spojowek

Nieznana Zamknigcie tetnicy siatkowki

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto Zawroty glowy

Niezbyt czesto Bol ucha

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Czesto Duszno$¢, kaszel, przekrwienie nosa, bol gardta i krtani

Rzadko Zespot bezdechu sennego

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto Wymioty, biegunka, zaparcia, nudnos$ci, bol brzucha, niestrawnos¢, bol
zebow, suchos¢ w jamie ustnej, dolegliwosci zotadkowe, niezyt
zotadka

Rzadko Niedroznos¢ jelit, zapalenie trzustki

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czesto Nietrzymanie moczu

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Czesto Wysypka, wyprysk

Niezbyt czesto Obrzek naczynioruchowy, swiad, tradzik, lysienie, sucha skora

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Czesto Bol stawow, plecow, konczyn, migsni

Niezbyt czesto Ostabienie migséni, bol szyi, bol posladkéw, bdl pochodzenia

migsniowo-kostnego w klatce piersiowej
Zaburzenia endokrynologiczne

Rzadko Nieodpowiednie wydzielanie hormonu antydiuretycznego
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Niezbyt czesto Zwigkszony apetyt, zmniejszony apetyt,



Bardzo rzadko

Nieznane

Cukrzycowa kwasica ketonowa
Zatrucie wodne

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo czesto
Czesto

Niezbyt czesto

Infekcje gornych drog oddechowych

Zapalenie ptuc, grypa, infekcja dolnych drég oddechowych, zapalenie
oskrzeli, drég moczowych i ucha, zapalenie zatok, infekcje wirusowe
Zapalenie pecherza, zapalenie zotadka i jelit, infekcja, infekcja
miejscowa, ropien podskorny

Urazy, zatrucia i powiklania po zabiegach

Czesto
Niezbyt czesto

Upadki
Bole po wstrzyknigciu

Zaburzenia naczyniowe

Czesto
Niezbyt czesto

Nadcisnienie, niedoci$nienie
Niedoci$nienie ortostatyczne

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Czesto Goraczka, obrzgk obwodowy, bol w klatce piersiowej, uczucie
zmecezenia, bol, bol w miejscu wstrzyknigceia, astenia, choroby
grypopodobne

Niezbyt czesto Stwardnienia w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia, uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej, samopoczucie
odbiegajace od normy

Rzadko Hipotermia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto Nadwrazliwos$¢

Nieznana Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Rzadko

Zbltaczka

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto Brak miesiaczki, zaburzenia erekcji, mlekotok
Niezbyt czesto Zaburzenia czynnosci seksualnych, ginekomastia
Nieznana Priapizm

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto
Czesto
Niezbyt czesto

Depresja, bezsennos¢, lek
Pobudzenie, zaburzenia snu
Mania, obnizenie libido, nerwowos¢,

* Hiperprolaktynemia moze w niektérych przypadkach prowadzi¢ do ginekomastii, zaburzen
menstruacji, braku miesiaczki, mlekotoku.

® Zespol pozapiramidowy objawia si¢: parkinsonizmem (zwigkszone wydzielanie $liny,
zesztywnienie migéni szkieletowych, objaw kota zebatego w parkinsonizmie, bradykinezja,
hipokinezja, twarz maskowata, napigcie mig$ni, akineza, sztywno$¢ karku, sztywno$¢ migsni,
chod parkinsonowski i nieprawidlowy odruch z gtadzizny czota), akatyzja (akatyzja, niepokoj
ruchowy, hyperkinezja i zespot niespokojnych nog), drzeniem, dyskineza (dyskineza, drganie
migséni, choreoatetoza, atetoza i drgawki kloniczne mig$ni), dystonia.

Dystonia obejmuje zaburzone napigcie migsni, skurcze migs$ni, zwigkszone napigcie migsni, krgcz

szyi, mimowolne skurcze migsni, skurcze migsni, kurcz powiek, rotacyjne ruchy galtki oczne;j,
porazenie jezyka, skurcze migsni twarzy, skurcz krtani, miotonig, opistotnus, skurcz migsni ust i
gardta, pleurototonus, skurcz jezyka, szczgkoscisk. Drzenie obejmuje drzenie i spoczynkowe

drzenie w chorobie Parkinsona. Nalezy zauwazy¢, ze wymieniono szeroki zakres objawow, ktore

niekoniecznie musza mie¢ podloze pozapiramidowe.
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Ponizej przedstawiono liste dodatkowych dziatan niepozadanych zwiazanych z rysperydonem,
ktore zidentyfikowano jako dziatania niepozadane w czasie badan klinicznych nad postacia
doustna leku (Rispolept), ale nie stwierdzono ich w badaniach klinicznych nad produktem
Rispolept Consta.

Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane przy doustnym stosowaniu produktu Rispolept,
ale niestwierdzone w trakcie stosowania produktu Rispolept Consta, wg klasyfikacji
uktadow 1 narzadow

Badania diagnostyczne

Podwyzszenie temperatury ciata, zwigkszenie liczby eozynofilow, zmniejszenie liczby
biatych krwinek, zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy
kreatynowej we krwi, obnizenie temperatury ciata

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie migdatkow, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie ucha srodkowego, infekcje oka,
pasozytnicze zapalenie skory, infekcje uktadu oddechowego, grzybica paznokei, przewlekte
zapalenie ucha $§rodkowego

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Granulocytopenia

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Nadwrazliwo$¢ na lek

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Anoreksja, nadmierne pragnienie

Zaburzenia psychiczne

Stan splatania, apatia, brak orgazmu, stgpienie uczué

Zaburzenia ukladu nerwowego

Brak reakcji na bodzce, utrata $wiadomosci, ztosliwy zespot neuroleptyczny, $piaczka
cukrzycowa, udar naczyniowy moézgu, obnizony poziom swiadomosci, niedokrwienie
mobzgu, zaburzenia ze strony uktadu naczyniowego mozgu, przemijajacy napad
niedokrwienny, dyzartria, zaburzenia uwagi, zaburzenia rownowagi, zaburzenia mowy,
nieprawidlowa koordynacja ruchowa, zaburzenia ruchu

Zaburzenia oka

Przekrwienie oczu, wydzielina z oczu, opuchnigcie oczu, suche oko, nadmierne tzawienie,
swiattowstret, zmniejszona ostro$¢ widzenia, uciekanie gatek ocznych, jaskra
Zaburzenia ucha i blednika

Szum w uszach

Zaburzenia naczyniowe

Uderzenia krwi do glowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Swiszczacy oddech, zachlystowe zapalenie ptuc, przekrwienie ptuc, zaburzenia oddychania,
rzgzenie, krwawienie z nosa, przekrwienie drog oddechowych, hiperwentylacja, dysfonia
Zaburzenia zoladka i jelit

Utrudnienie potykania, nietrzymanie katu, masy kalowe w podbrzuszu, opuchnigcie warg,
zapalenie czerwieni warg

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Zmiany skorne, zaburzenia skory, odbarwienie skory, lojotokowe zapalenie skory,
rogowacenie nadmierne, tupiez, rumien,

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Rabdomioliza, obrzgk stawow, nieprawidtowa postawa, zesztywnienie stawow,
Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Mimowolne oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu, czestomocz

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
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Zaburzenia wytrysku, uptawy z pochwy, zaburzenia miesigczkowania

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Obrzek uogodlniony, obrzek twarzy, zaburzenia chodu, pragnienie, dreszcze, odczucie chtodu
w konczynach, zespdt odstawienny leku

Oddziatywania zwiqzane z grupq lekow

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsychotycznych stwierdzano bardzo rzadkie
przypadki wydtuzenia odstepu QT po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Innymi zwiazanymi
z klasa oddziatlywaniami na serce opisywanymi dla lekow przeciwpsychotycznych, w przypadku
ktorych wystegpuje wydtuzenie odcinka QT sa: arytmia komorowa, migotanie komor, tachykardia
komorowa, nagta $mier¢, zatrzymanie akcji serca i czg¢stoskurcz komorowy typu forsade de
pointes.

Zwiekszenie masy ciata

W trwajacym 12 tygodni badaniu metoda podwojnie $lepej proby z kontrola placebo, u 9%
pacjentow otrzymujacych Rispolept Consta w poréwnaniu z 6% pacjentdow otrzymujacych
placebo zaobserwowano >7% zwigkszenie masy ciala w koncowym punkcie badania.

W trwajacym przez 1 rok badaniu otwartym produktu Rispolept Consta, zmiany masy ciata u
poszczegblnych pacjentow wynosity zazwyczaj +£7% w poréwnaniu ze stanem przed
rozpoczeciem badania. U 25% pacjentéw zaobserwowano >7% zwigkszenie masy ciala.

4.9 Przedawkowanie

Cho¢ przedawkowanie postaci pozajelitowej produktu jest mniej prawdopodobne, niz w
przypadku przyjmowania jego postaci doustnej, ponizej przedstawiono informacje dotyczace
postaci doustne;.

Objawy

Opisywane objawy podmiotowe i przedmiotowe wynikaty z nasilenia wynikow
farmakologicznego dziatania rysperydonu. Byly to: sennos$¢ i sedacja, tachykardia i
niedocis$nienie oraz objawy pozapiramidowe. Po przedawkowaniu odnotowano przypadki
wydtuzenia odstgpu QT i drgawek.

Czestoskurcz komorowy torsade de pointes stwierdzano w zwiazku z jednoczesnym
przedawkowaniem rysperydonu podawanego doustnie i paroksetyny.

W przypadku ostrego przedawkowania, nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwos¢ zatrucia
wieloma lekami jednoczes$nie.

Leczenie

Nalezy uzyskac i utrzymaé¢ droznos$¢ droég oddechowych oraz zapewni¢ odpowiednie utlenowanie
i wentylacj¢. Natychmiast nalezy rozpocza¢ kontrolowanie czynno$ci uktadu krazenia z ciagtym
zapisem elektrokardiograficznym w celu wykrycia ewentualnych zaburzen rytmu.

Nie ma swoistego antidotum na rysperydon, dlatego nalezy wdrozy¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace. Niedoci$nienie i zapas¢ krazeniowa nalezy leczy¢ odpowiednimi $rodkami,
takimi jak dozylnie podawane ptyny i (lub) leki sympatykomimetyczne. W przypadku
wystapienia cigzkich objawow pozapiramidowych, nalezy wdrozy¢ leczenie antycholinergiczne.
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Nalezy doktadnie obserwowac pacjenta i monitorowac parametry zyciowe do czasu ustapienia
objawdw zatrucia.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwpsychotyczne; kod ATC: NOSAXO08.
Mechanizm dzialania

Rysperydon jest wybiorczym antagonista monoaminergicznym o unikatowych wtasciwos$ciach.
Charakteryzuje si¢ duzym powinowactwem do receptorow serotoninergicznych 5-HT,

i dopaminergicznych D,. Rysperydon wiaze si¢ rowniez z receptorami alfa-1-adrenergicznymi i, z
mniejszym powinowactwem, z receptorami histaminergicznymi H; i receptorami o-,-
adrenergicznymi. Rysperydon nie wykazuje powinowactwa do receptoréw cholinergicznych.
Cho¢ rysperydon jest silnym antagonista receptoréw D,, co wiaze si¢ z korzystnym wpltywem na
wytworcze objawy schizofrenii, w mniejszym stopniu ogranicza aktywno$¢ motoryczna i
wywoluje katalepsj¢ niz klasyczne neuroleptyki. Zrownowazone osrodkowe dziatanie
antagonistyczne na receptory serotoninergiczne i dopaminergiczne moze zmniejszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia pozapiramidowych dzialan niepozadanych i rozszerzy¢
oddziatywanie terapeutyczne na objawy negatywne i1 zaburzenia afektywne wystepujace

w przebiegu schizofrenii.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos$¢ produktu Rispolept Consta (25 mg 1 50 mg) w leczeniu objawdw zaburzen
psychotycznych (schizofrenii lub zaburzen schizoafektywnych) okreslono w probie klinicznej

z okresem obserwacji wynoszacym 12 tygodni, z grupa kontrolng placebo, z udziatem dorostych
pacjentow leczonych w szpitalu i ambulatoryjnie, ktorzy spetniali kryteria rozpoznania
schizofrenii wedlug DSM-IV.

W trwajacym 12 tygodni badaniu poréwnawczym, z udzialem pacjentéw ze schizofrenia

o stabilnym przebiegu, wykazano rowna skuteczno$¢ produktu Rispolept Consta oraz
rysperydonu w postaci tabletek doustnych. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo dtugotrwatego
stosowania (50 tygodni) produktu Rispolept Consta okre§lono takze w badaniu otwartym

z udziatem pacjentéw z psychoza, leczonych w szpitalu i ambulatoryjnie, ktdrzy spetniali kryteria
DSM-1V rozpoznania schizofrenii lub zaburzen schizoafektywnych. Podczas dlugotrwatego
stosowania produkt Rispolept Consta skutecznos¢ si¢ utrzymywata (Rycina 1).
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Rycina 1. Sredni wynik catkowitej punktacji skali PANSS (skala objawéw pozytywnych
i negatywnych) w czasie [LOCF — Last Observation Carried Forward, ostatnia ekstrapolowana
obserwacja] u pacjentéw ze schizofrenia

90

- Placebo

RIS 25 mg
RIS 50 mg

85

80

Srednia

75

70

65

1 1 1 1 1 1 1

Punkt

Poczatkowo koncowy
Tygodnie

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie
Wechtanianie rysperydonu z produktu Rispolept Consta jest catkowite.

Po wstrzyknigciu domigéniowym pojedynczej dawki produktu Rispolept Consta, profil
uwalniania leku sktada si¢ z poczatkowego uwolnienia matej dawki leku (<1% dawki); potem
nastgpuje okres latencji, trwajacy 3 tygodnie. Gtowne uwalnianie rysperydonu zaczyna sig po 3
tygodniach, trwa od 4. do 6. tygodnia i konczy si¢ w 7. tygodniu. Dlatego tez, w okresie
pierwszych 3 tygodni stosowania produktu Rispolept Consta nalezy podawac¢ uzupetniajace leki
przeciwpsychotyczne (patrz punkt 4.2).

Uzaleznienie schematu dawkowania (wstrzyknigcie domig$niowe, co dwa tygodnie) od profilu
uwalniania zapewnia utrzymywanie si¢ st¢zenia terapeutycznego leku w osoczu krwi od 4 do
6 tygodni od ostatniego wstrzyknigcia produktu Rispolept Consta.

Po wielokrotnych domig$niowych wstrzyknigciach produktu Rispolept Consta w dawce 25 mg
lub 50 mg co dwa tygodnie, mediana minimalnego stezenia przed podaniem kolejnej dawki oraz
stezenia maksymalnego czynnej frakcji przeciwpsychotycznej leku wahata si¢ odpowiednio

w zakresie 9,9-19,2 ng/ml oraz 17,9-45,5 ng/ml. Nie obserwowano kumulacji rysperydonu
podczas dhugotrwatego stosowania leku (12 miesigcy) u pacjentéw, ktorym podawano lek w
postaci wstrzyknie¢ w dawce od 25 mg do 50 mg co dwa tygodnie.

W powyzej opisanych badaniach podawano lek we wstrzyknigciach do mig$nia posladkowego.
Wstrzyknigcia leku w tych samych dawkach do migéni posladkowych 1 naramiennych sa
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biordéwnowazne i w zwigzku z tym moga by¢ stosowane zamiennie.

Dystrybucja

Dystrybucja rysperydonu przebiega szybko. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1-2 I/kg mc. W osoczu
krwi rysperydon wiaze si¢ z albuminami i kwasna glikoproteing alfa 1. Rysperydon w osoczu jest
zwiazany z biatkami w 90% a 9-hydroksyrysperydon w 77%.

Biotransformacja i wydalanie

Rysperydon jest metabolizowany przez cytochrom CYP 2D6 do 9-hydroksyrysperydonu, ktory
ma podobne wiasciwosci farmakologiczne do wlasciwosci rysperydonu. Rysperydon i
9-hydroksyrysperydon tworza aktywna frakcjg przeciwpsychotyczng. CYP 2D6 podlega
polimorfizmowi genetycznemu. Osoby intensywnie metabolizujace z udziatem CYP 2D6
zamieniaja szybko rysperydon na 9-hydroksy-rysperydon, podczas gdy osoby stabo
metabolizujace z udziatem CYP 2D6 zamieniaja go znacznie wolniej. Chociaz u 0s6b
intensywnie metabolizujacych jest mniejsze st¢zenia rysperydonu a wigksze st¢zenia 9-hydroksy-
rysperydonu niz u 0sob stabo metabolizujacych, to farmakokinetyki rysperydonu i 9-hydroksy-
rysperydonu tacznie (tzw. aktywna frakcja przeciwpsychotyczna), po podaniu dawki
jednorazowej i wielokrotnych dawkach sg podobne w obu populacjach.

Inna $ciezka metaboliczna rysperydonu jest N-dealkilacja. Badania in vitro przeprowadzone na
ludzkich mikrosomach watrobowych wykazaty, ze rysperydon w klinicznie istotnych stezeniach
nie hamuje znaczaco metabolizmu lekow ulegajacych przemianom katalizowanym przez
izoenzymy cytochromu P450, w tym CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 2D6, CYP 2E1,
CYP 3A4 1 CYP 3AS5. W okresie tygodnia od chwili podania, 70% dawki jest wydalane z
moczem, a 14% z katem. W moczu, rysperydon oraz 9-hydroksy-rysperydon reprezentuje
35-45% dawki podanej doustnie. Pozostata cz¢$¢ to niewykazujace aktywnosci metabolity.

Faza eliminacji konczy si¢ okoto 7 do 8 tygodni po ostatnim wstrzyknigciu leku.

Liniowos¢
Wtasciwosci farmakokinetyczne rysperydonu charakteryzuja sig liniowoscia w zakresie dawek
25 mg - 50 mg, wstrzykiwanych co 2 tygodnie.

Osoby w podesztym wieku, osoby z zaburzeniami czynnosci waqtroby lub nerek

Badania dotyczace jednorazowej dawki wykazaty istnienie wigkszego st¢zenia w osoczu o
srednio 43%, dtuzszy okres pottrwania o 38% i zmniejszenie o 30% klirensu czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej u pacjentéw w podeszitym wieku. Wigksze stezenia aktywnej frakcji
przeciwpsychotycznej i zmniejszenie klirensu czynnej frakceji przeciwpsychotycznej o okoto 60%
obserwowano u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. Stgzenie rysperydonu w osoczu u pacjentow
z niewydolnoscig watroby byto prawidtowe, jednakze $rednie st¢zenie wolnej frakcji rysperydonu
zwigkszyto si¢ u tych pacjentow o okoto 35%.

Zwiqzek miedzy wiasciwosSciami farmakokinetycznymi i farmakodynamicznymi

Nie stwierdzono zwiazku migdzy st¢zeniami czynnej frakcji przeciwpsychotycznej w osoczu
a zmianami catkowitej punktacji skali PANSS (Positive and Negative Syndrome Scale) oraz
catkowitej punktacji skali ESRS (Extrapyramidal Symptom Rating Scale) obserwowanymi
podczas kolejnych wizyt w badaniach III fazy, ktorych celem byto okreslenie skutecznosci

1 bezpieczenstwa stosowania leku.

Pleé, rasa i palenie tytoniu

Analiza farmakokinetyki w populacji nie wskazuje na widoczny wptyw plci, rasy lub nawyku
palenia tytoniu na farmakokinetyke rysperydonu lub czynnej frakcji przeciwpsychotyczne;.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podobnie jak w badaniach dotyczacych dlugotrwatego dziatania toksycznego doustnych
produktéw zawierajacych rysperydon, przeprowadzonych na szczurach i psach, gtownymi
objawami dziatania produktu Rispolept Consta (podawanego domigsniowo przez okres do 12
miesi¢ey) bylo indukowane prolaktyna pobudzenie gruczotéw sutkowych, zmiany w uktadzie
rozrodczym u samcOw i samic, oraz zaburzenia ze strony osrodkowego ukltadu nerwowego,
zwiazane z aktywnoS$cia farmakodynamiczna rysperydonu.

Rysperydon nie miat dziatania teratogennego u szczura i krolika. W przypadku badan nad
rozmnazaniem u szczuréw pod wptywem rysperydonu, dziatania niepozadane dotyczyty
zachowan rodzicoOw podczas kojarzenia si¢ oraz masy urodzeniowej i przezywalnos$ci potomstwa.
U szczuréw ekspozycja na rysperydon w okresie plodowym wigzata si¢ z deficytami funkcji
poznawczych u zwierzat dorostych. Inne $rodki bedace antagonistami dopaminy, podane
cigzarnym zwierzgtom, negatywnie oddzialywaly na uczenie si¢ i rozwoj ruchowy potomstwa.

Podawanie produktu Rispolept Consta samcom i samicom szczuréw przez 12 i 24 miesigcy

w dawce 40 mg/kg masy ciata przez 2 tyg., spowodowalo wystapienie osteodystrofii.

Dawka produktu powodujaca osteodystrofie u szczuréw, w przeliczeniu na mg/m?* powierzchni
ciata, byla osmiokrotnie wigksza od maksymalnej dawki zalecanej u ludzi i wiazata si¢ z
dwukrotnie wigkszym stezeniem rysperydonu w osoczu w porownaniu do maksymalnego
stezenia w osoczu u ludzi, ktore jest przewidywane po podaniu maksymalnej zalecanej dawki
produktu. Nie zaobserwowano wystapienia osteodystrofii u psow, u ktorych przez 12 miesigcy
stosowano Rispolept Consta w dawce do 20 mg/kg masy ciata przez 2 tyg. Podanie tej dawki
wiazalo si¢ z osiagni¢ciem stezenia leku w osoczu, ktére byto 14-krotnie wigksze od stezenia u
ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dawki produktu.

Nie odnotowano zadnych danych wskazujacych na potencjalne dziatanie genotoksyczne leku.

Zgodnie z oczekiwaniami wzgledem silnie dziatajacego antagonisty receptoréw D,, w badaniach
dzialania rakotworczego na szczurach i myszach stwierdzano zwigkszenie czgstosci
wystgpowania gruczolakow przysadki (u myszy), hormonalnie czynnych gruczolakéow trzustki (u
szczurow) i gruczolakow gruczotow sutkowych (u obu gatunkow).

W badaniu dziatania rakotwoérczego na szczurach rasy Wistar (Hannover) po podaniu
domigsniowym produktu Rispolept Consta (w dawkach 5 Iub 40 mg/kg masy ciala przez 2 tyg.)
leku w dawce 40 mg/kg masy ciata obserwowano: wigksza czgstos¢ hormonalnie czynnych
guzow trzustki, przysadki mozgowe;j i rdzenia nadnerczy, a po podaniu leku w dawkach 5 lub
40 mg/kg masy ciata stwierdzono wigksza czgstos¢ guzow gruczoldow sutkowych. Guzy te
stwierdzane po podawaniu leku doustnie i domig§niowo wynikaty ze zwigkszonych st¢zen
prolaktyny w surowicy, na skutek zablokowania receptora dopaminergicznego D, przez
rysperydon. Badania na hodowlach tkankowych wskazuja, ze rozwdj komorek w ludzkich guzach
piersi moze by¢ stymulowany przez prolaktyng. Hiperkalcemia obserwowana w obu grupach
dawkowych szczurow otrzymujacych Rispolept Consta mogta przyczynic si¢ do zwigkszenia
czestosci wystgpowania guzow rdzenia nadnerczy. Brak dowodow, ze hiperkalcemia moze
powodowaé phaeochromocytoma u ludzi.

Gruczolaki cewkowe nerek wystgpowaty u samcow szczura, ktorym podawano Rispolept Consta
w dawce 40 mg/kg masy ciata przez 2 tygodnie. Guzy nerek nie wystepowaty w grupach
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kontrolnych po podaniu matej dawki produktu, roztworu 0,9% NaCl ani po podaniu no$nika w
postaci mikrokapsulek.

Mechanizm powstawania nowotworow nerek u samcow szczurdw rasy Wistar (Hannover),
ktoérym podawano Rispolept Consta, nie jest znany. Wzrost czgstosci nowotworow nerek
wywotanych terapia nie zostatl potwierdzony w badaniach rakotwoérczosci po podaniu doustnym u
szczurow Wistar (Wiga) ani u myszy Swiss. Badania réznic migdzyosobniczych w zakresie
profilu narzadoéw zaatakowanych przez nowotwor sugeruja, ze szczury podrasy Wistar
(Hannover) uzyte w badaniu rakotworczo$ci, r6znia si¢ w sposdb znaczacy od szczurow podrasy
Wistar (Wiga) uzytych w badaniu rakotworczo$ci jamy ustnej, jesli chodzi o zwigzane z wiekiem
samoistnie zachodzace w nerkach zmiany o charakterze nienowotworowym, wzrost st¢zenia
prolaktyny w surowicy, jak rowniez zmiany w nerkach w reakcji na rysperydon. Brak danych
wskazujacych na powodowanie zmian zwigzanych z nerkami u pso6w dlugotrwale leczonych
produktem Rispolept Consta.

Znaczenie wystapienia osteodystrofii, guzéw zwiazanych z wptywem leku na wydzielanie
prolaktyny i przypuszczalnie swoistych dla szczurow guzéw nerek w odniesieniu do ryzyka
u ludzi jest nieznane.

U szczurow i psow po podaniu duzych dawek produktu Rispolept Consta obserwowano
podraznienie w miejscu wstrzyknigcia. W trwajacym 24 miesiace badaniu rakotworczos$ci

u szczurow nie stwierdzono zwigkszenia zapadalno$ci na guzy w miejscu wstrzyknigeia ani w
grupie otrzymujacej lek, ani grupie kontrolne;.

Modele zwierzgce in vitro i in vivo wykazaty, ze duze dawki rysperydonu moga powodowac
wydtuzenie odstepu QT, teoretycznie zwigkszajacego u pacjentow ryzyko czgstoskurczu
komorowego typu torsade de pointes.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rispolept Consta:
Polimer 7525 DL JN1-poli (D, 1-laktydo-ko-glikolid).

Rozpuszczalnik:
Polisorbat 20, karmeloza sodowa, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas cytrynowy bezwodny,
sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu Rispolept Consta nie wolno miesza¢ ani rozpuszcza¢ z innymi lekami lub ptynami niz
rozpuszczalnik, znajdujacy si¢ w opakowaniu.

6.3 OKkres waznosci

3 lata

Po przygotowaniu zawiesiny: wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna leku po przygotowaniu
przez okres 24 godzin w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien
by¢ podawany natychmiast po sporzadzeniu. W przypadku gdyby tak nie byto, odpowiedzialno$¢
za okres 1 warunki przechowywania ponosi osoba podajaca lek. Na ogot, nie wolno leku
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przechowywac¢ dtuzej niz 6 godzin w temperaturze 25°C, o ile nie przygotowano leku w
kontrolowanych i sprawdzonych warunkach jatowych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.

Chroni¢ od $wiatla.

Produkt mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez 7 dni przed podaniem.
Przygotowang zawiesing mozna przechowywac¢ w temperaturze 25°C nie dtuzej niz 6 godzin.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tekturowe pudelko z zestawem trzyiglowym, ktéry zawiera nastepujace elementy:

. fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 5 ml, zamknigta korkiem z
chlorobutylu i1 kapslem aluminiowym, zawierajaca mikrokapsutki;

. strzykawka z bezbarwnego szkla zabezpieczona kapturkiem z bromobutylu z
rozpuszczalnikiem;

. dwie igty Hypoint 20G TW 2 cale do przygotowania zawiesiny;

. igta Needle-Pro 20G TW 2 cale do wstrzyknigcia do mig$nia posladkowego.

Tekturowe pudetko z beziglowym urzadzeniem dostepu do fiolki, ktére zawiera nastepujace

elementy:

. fiolka z bezbarwnego szkta o pojemnosci 5 ml, zamknigta korkiem z
chlorobutylu i kapslem aluminiowym, zawierajaca mikrokapsutki;

. strzykawka z bezbarwnego szkla zabezpieczona kapturkiem z bromobutylu z
rozpuszczalnikiem;

. urzadzenie Alaris SmartSite umozliwiajace wprowadzenie rozpuszczalnika do
fiolki i sporzadzenie zawiesiny;

. 2 igly Needle-Pro do wstrzyknigcia domigsniowego:

- igla21G UTW 1 cal do wstrzyknigcia do mig$nia naramiennego;
- igla 20G TW 2 cale do wstrzyknigcia do migs$nia posladkowego.

6.6  Szczegodlne SrodKki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania

Instrukcja uzytkowania zestawu trzyiglowego

Do przygotowania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu w fiolkach, nalezy uzywa¢ wylacznie rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w strzykawce
dotaczonej do opakowania. Zawiesing nalezy podawac uzywajac wylacznie odpowiedniej igty
(Needle-Pro) znajdujacej si¢ w tym zestawie. Nie wolno zastgpowac zadnego ze sktadnikow
zestawu znajdujacego si¢ w opakowaniu.

Aby upewnic sig, ze pacjent otrzymat wlasciwa dawke rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata
zawarto$¢ fiolki. Podanie tylko czg$ci jej zawartosci moze by¢ rownoznaczne z faktem, Ze pacjent
nie otrzyma wiasciwej dawki rysperydonu.
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Strzvkawka z rozpuszezalmkiem

=
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Przed przygotowaniem zawiesiny wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki i
pozostawi¢ na czas, pozwalajacy osiagna¢ temperaturg otoczenia.

Zawarto$¢ opakowania:

. jedna fiolka zawierajaca Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu,
. dwie iglty Hypoint 20G TW 2 cale do przygotowania zawiesiny;
. jedna strzykawka zawierajaca rozpuszczalnik dla produktu Rispolept Consta;

. jedna igta Needle-Pro 20G TW 2 cale, z zabezpieczeniem igly, do wstrzykiwan
domigsniowych (do wstrzykiwan do migsnia posladkowego).

1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.

|I\' akrywka

i\

“Fiolka
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2. Otworzy¢ strzykawke z rozpuszczalnikiem, tamiac plombg na zamknigciu i zdjac biata
nakrywke razem ze znajdujaca si¢ we wnetrzu nakrywka gumowa.

Biala nazadka

3. Zdjac¢ ostonke z jednej z igiet do przygotowywania zawiesiny.

Trzymajqc strzykawke i iglte w jednej linii, zatozy¢ igte delikatnym ruchem obrotowym
w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara na koncowke strzykawki typu luer.

4. Zdja¢ ostonkg z igly - nie obracac!

Wstrzykna¢ do fiolki catg zawarto$¢ strzykawki zawierajacej rozpuszczalnik.

5. Wyjac strzykawke z igta do przygotowywania zawiesiny z fiolki. Odkregcic igte ze
strzykawki 1 usuna¢ w odpowiedni sposob.
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6. Zdja¢ ostonke z drugiej igly do przygotowywania zawiesiny.
Trzymajqc pustq strzykawke i igle w jednej linii, zatozy¢ druga igle delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara na koncowke strzykawki

typu luer.

Nie nalezy teraz zdejmowac ostonki z igly.

7. Wstrzasa¢ fiolka intensywnie przez co najmniej 10 sekund, aby uzyska¢ jednorodna
zawiesing.

Zawiesina jest wlasciwie wymieszana, gdy jest jednorodna, gesta, ma kolor mleka i
mikrokapsutki sg catkowicie rozproszone.

PO SPORZADZENIU ZAWIESINY, LEKU NIE WOLNO PRZECHOWYWAC, GDYZ MOZE SIE
WYTRACAC OSAD.
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Wziac strzykawke i zdjac ostonke z igly do przygotowywania zawiesiny — nie obracac.
Whbic igle do przygotowywania zawiesiny we fiolke znajdujaca si¢ w pozycji pionowe;.

Powoli pobiera¢ zawiesing z lekko pochylonej fiolki, tak jak to przedstawia rycina.
Nalezy upewni¢ sig, ze cala zawartos¢ fiolki jest pobierana do strzykawki.

10.

Wyjacé z fiolki strzykawke z igta do przygotowywania zawiesiny. Odkreci¢ igle ze
strzykawki i usuna¢ ja w odpowiedni sposob.

Oderwac czgs¢ etykiety z fiolki w miejscu perforacji. Naklei¢ w celu identyfikacji
oderwana naklejke na strzykawke. Usuna¢ fiolke w odpowiedni sposob.

Rozerwa¢ do potowy opakowanie, w ktorym znajduje si¢ igta Needle-Pro.
Przytrzymac¢ ostonke przez plastikowe opakowanie.

Polaczy¢ koncowke typu luer zabezpieczenia igly ze strzykawka delikatnym ruchem
obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara. Przymocowac solidnie iglg
do koncowki zabezpieczenia igly, wciskajac ja mocno i obracajac w kierunku zgodnym z
ruchem wskazowek zegara.

Przygotowac pacjenta do wstrzykniecia

Opakowame 1ghy
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PRZED PODANIEM PRODUKTU RISPOLEPT CONSTA KONIECZNE JEST
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO
POJAWIENIA SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY.

NALEZY ROZPUSZCZAC MIKROKAPSULKI W STRZYKAWCE INTENSYWNIE JA
WSTRZASAJAC.

11. Zdja¢ ostonke z igly - nie obraca¢ ostonki, poniewaz mogtoby to spowodowac
obluzowanie si¢ igly z zabezpieczenia igly.

Delikatnie postukaé w strzykawke, aby pecherzyki powietrza przesungly si¢ w okolicg
koncowki.

Usuna¢ powietrze ze strzykawki przez naci$nigcie trzonu ttoka strzykawki, trzymajac ja w
pozycji pionowej. Wstrzykna¢ cala zawartos$c¢ strzykawki w gorny zewnetrzny kwadrant
posladka pacjenta.

NIE PODAWAC DOZYLNIE.
1

Zabezpieczenie igly

UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uktucia si¢ zanieczyszczong igla:

- nie odlacza¢ umyslnie zabezpieczenia igly.

- nie prébowac prostowac igly ani zaktada¢ zabezpieczenia igly, gdy igla jest skrzywiona lub
uszkodzona.

- nie szarpa¢ zabezpieczenia igly, poniewaz moze to spowodowaé wysunigcie si¢ igly.

12.  Po wstrzyknigciu, wcisnac igle w zabezpieczenie igly. Nalezy zrobi¢ to jedna reka
delikatnie naciskac¢ zabezpieczenie igly o twarda ptaska powierzchnig¢. W czasie naciskania
igta mocno si¢ zaglebia w zabezpieczeniu igly. Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy igla
catkowicie schowala si¢ w zabezpieczeniu igly. Zabezpieczona igl¢ usuna¢ w odpowiedni
Sposob.
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Plaska powierzchnia

Instrukcja uzytkowania urzadzenia do beziglowego dostepu do fiolki.

Do przygotowywania zawiesiny produktu Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym
uwalnianiu w fiolkach, nalezy uzywa¢ wylaceznie rozpuszczalnika znajdujacego si¢ w strzykawce
dotaczonej do opakowania. Zawiesing nalezy podawa¢ uzywajac wylacznie odpowiedniej igly do
podania do migs$nia posladkowego (igta 2 cale) lub do mig$nia naramiennego (igta 1cal) znajdujacej
si¢ razem z lekiem w opakowaniu. Nie wolno zastgpowa¢ zadnego ze sktadnikow zestawu
znajdujacego si¢ w opakowaniu. Aby upewni¢ si¢, ze pacjent otrzymat wtasciwa dawke
rysperydonu, nalezy poda¢ mu cata zawarto$¢ fiolki. Podanie tylko czgsci jej zawartosci moze byé
réwnoznaczne z faktem, ze pacjent nie otrzyma wlasciwej dawki rysperydonu.

Strzykawka z rozpuszezalnikiem Igta Needle-Pro,
do wstrzykiwan domig$niowych

Urzadzenie do beziglowego
dostepu do fiolki Trzontloczka - /
Fiolka Bialy lacznik 2 cale " Przezroczysta oslonka igly

typu lner
Kolorowa Nalkladka T

——rUUnANAR .::l

nakrywka E_: Kodcowka TTm . N\
kolca koficowke Rozpuszezalnik Pomaranczowe .
/ o ) . 1cal zabezpieczenie igly .
Oslonka typu luer
Bialy kohierz .
Biala nasadka :: Zamiraiecie R —

Przed przygotowaniem zawiesiny wyja¢ opakowanie produktu Rispolept Consta z lodowki i
pozostawi¢ na czas, pozwalajacy osiagna¢ temperaturg otoczenia.

Zawarto$¢ opakowania:

. jedna fiolka zawierajaca Rispolept Consta, mikrokapsutki o przedtuzonym dziataniu;

. jedno urzadzenie Alaris SmartSite do bezigtowego dostgpu do fiolki i sporzadzania
zawiesiny;

. jedna strzykawka zawierajaca rozpuszczalnik dla produktu Rispolept Consta;

. jedna igta Needle-Pro 20G TW 2 cale, z zabezpieczeniem igly, do wstrzykiwan

domigsniowych (do wstrzykiwan do mig$nia posladkowego);
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d jedna igla Needle-Pro 21G UTW 1 cal, z zabezpieczeniem igly, do wstrzykiwan
domigsniowych (do wstrzykiwan do mig$nia naramiennego).

1. Oderwac kolorowa nakrywke z tworzywa sztucznego z fiolki.

|1\' akrywka

ry

“Fiolka

2. Rozerwac opakowanie zawierajace urzadzenie do beziglowego dostepu do fiolki.
Wyja¢ urzadzenie, trzymajac za biaty tacznik typu luer.

Nigdy nie dotyka¢ kolca urzqdzenia do beziglowego dostepu do fiolki.

3. Postawic¢ fiolke na twardej powierzchni. Weisna¢ od gory kolec urzadzenia do
bezigtowego dostepu do fiolki w §rodek gumowego korka fiolki, az urzadzenie zatrzasnie
si¢ bezpiecznie na szczycie fiolki.

¥

WAZE
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4.

Przed przylaczeniem do strzykawki przetrze¢ miejsce potaczenia urzadzenia do
bezigtowego dostepu do fiolki (niebieskie kotko) wybranym $rodkiem antyseptycznym.

Strzykawka z rozpuszczalnikiem ma biate zakonczenie sktadajace si¢ z 2 czgsci: biatego
kolnierza i gtadkiej bialej nasadki. Aby otworzy¢ strzykawke nalezy trzymajac za biaty
kotnierz zerwa¢ biata nasadke (NIE NALEZY PRZEKRECAC BIALEJ NASADKI).
Zdja¢ biata nasadke razem ze znajdujaca si¢ we wngtrzu gumowa koncowka.

Biala nasadka

Trzask

Podczas wszystkich etapéw montazu nalezy trzymac¢ strzykawke wylacznie za bialy
kotnierz znajdujacy sig¢ na koncu strzykawki. Nalezy uwazaé, aby nie montowaé elementdéw
zbyt forsownie. Zbyt forsowne taczenie moze spowodowacé, ze czesci sktadowe strzykawki
moga si¢ poluzowac z korpusu strzykawki.

Trzymajac strzykawke za bialy kolnierz nalezy wlozy¢ i docisnaé koniec strzykawki w
niebieskie kotko urzadzenia do bezigtowego dostgpu do fiolki i przekreci€ ja ruchem
zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, aby zablokowa¢ potaczenie strzykawki z
urzadzeniem do bezigtowego dostgpu do fiolki (unika¢ zbyt forsownego ruchu).

Podczas ztaczania, przytrzymac ostonke urzadzenia do bezigtowego dostepu do fiolki, aby
zapobiec jej obracaniu sig.

Strzykawke oraz urzqdzenie do beziglowego dostepu do fiolki trzymaé w jednej linii.
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7. Wstrzykna¢ do fiolki cala zawarto$¢ strzykawki zawierajacej rozpuszczalnik.

8. Wstrzasa¢ fiolka intensywnie, trzymajac wcisnigty trzon ttoka kciukiem, przez co najmnie;j
10 sekund, w celu uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Zawiesina jest wlasciwie wymieszana, gdy jest jednorodna, ggsta, ma kolor mleka.
Mikrokapsutki sa widoczne w ptynie, lecz nie pozostaja w postaci niezmienione;j.

8. PO SPORZADZENIU ZAWIESINY, LEKU NIE WOLNO PRZECHOWYWAC,
GDYZ MOZE SIE WYTRACAC OSAD.

9.  Obroci¢ fiolke do gory dnem i pobrac z fiolki do strzykawki cata objgtos¢ zawiesiny.

Oderwac czg$¢ etykiety w miejscu perforaciji i w celu identyfikacji naklei¢ oderwana
naklejke na strzykawke.
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11.  Trzymajac za bialy kolnierz strzykawki nalezy odkrgci¢ strzykawke od urzadzenia do
bezigtowego dostepu do fiolki. Usunaé zaréwno fiolke, jak i urzadzenie do bezigtowego
dostepu do fiolki we wtasciwy sposob.

12. Otworzy¢ opakowanie z iglami i wybra¢ odpowiednia igle. NIE dotykac cze¢sci taczacej
igle, dotykac jedynie ostonkg igly:

» do wstrzykniecia w MIESIEN POSLADKOWY, uzy¢ igle 20G TW 2 cale (dtuzsza
igla z z6lta koncoéwka).

» do wstrzyknigcia w MIESIEN NARAMIENNY, uzy¢ igte 21G UTW 1 cal (krétsza
igta z zielong koncowka).

13.  Trzymajac strzykawke za bialy kolnierz, potaczy¢ koncoéwke typu luer pomaranczowego
zabezpieczenia igly delikatnym ruchem obrotowym w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara ze strzykawka.
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14. Trzymajac strzykawke nadal za bialy kelnierz nalezy chwyci¢ za przezroczysta ostonke
igly i przymocowac solidnie igle do koncowki pomaranczowego zabezpieczenia igty,
weciskajac 1 przekrgcajac ja w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.

15. PRZED PODANIEM PRODUKTU RISPOLEPT CONSTA KONIECZNE JEST
WSTRZASNIECIE LEKU W ZWIAZKU Z MOZLIWOSCIA PONOWNEGO
POJAWIENIA SIE OSADU PO SPORZADZENIU ZAWIESINY.

NALEZY ROZPUSZCZAC MIKROKAPSULKI W STRZYKAWCE INTENSYWNIE JA

WSTRZASAJAC.

16. Trzymajac strzykawke za bialy kolnierz nalezy zdja¢ przezroczysta ostonkg z igly.
NIE PRZEKRECAC ostonki, poniewaz potaczenia typu luer moglyby si¢ obluzowac.
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17.  Delikatnie postuka¢ w strzykawke tak, aby przesuna¢ pecherzyki powietrza do koncowki
strzykawki.

Usuna¢ powietrze ze strzykawki przez nacisnigcie trzonu tloka strzykawki, trzymajac ja w
pozycji pionowej. Wstrzykna¢ cata zawartos$¢ strzykawki domigsniowo w wybrany migsien
posladkowy lub naramienny pacjenta. Wstrzyknigcie w migsien posladkowy nalezy
dokona¢ w goérny zewnetrzny kwadrant posladka.

NIE PODAWAC DOZYLNIE
=

Zabezpieczenie igly

UWAGA: Aby nie dopusci¢ do uklucia si¢ zakazong igla:

. nie wciskac¢ igly w zabezpieczenie igly golymi rekoma.

. nie odlacza¢ umyslnie zabezpieczenie igly.

. nie probowac prostowac iglty ani zaklada¢ zabezpieczenia igly, gdy igla jest skrzywiona lub
uszkodzona.

. nie szarpa¢ zabezpieczenia igly, poniewaz moze to spowodowaé wysunigcie si¢ igty.

18.  Po wstrzyknigciu, wcisna¢ jedna reka igle w pomaranczowe zabezpieczenie igly.
Nalezy jedna r¢ka DELIKATNIE naciska¢ pomaranczowe zabezpieczenie igly o twarda
ptaska powierzchnig. W czasie naciskania pomaranczowego zabezpieczenie igly, igla
mocno si¢ w nim zaglebia. Przed usunigciem igly, nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy igta
catkowicie schowata si¢ w pomaranczowym zabezpieczeniu igly. Usuna¢ igle w
odpowiedni sposob. Usuna¢ réwniez druga (nieuzywana) igl¢ dostarczona w opakowaniu.
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i,

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10581 — Rispolept Consta, 37,5 mg mikrokapsutki o przedtuzonym uwalnianiu i

rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

22.05.2007/08.07.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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