CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta, 25 mg, proszek i rozpuszczalaigmbradzania zawiesiny do wstrzykiia
domigsniowych o przedhzonym uwalnianiu.

Rispolept Consta, 37,5 mg, proszek i rozpuszczalaikporadzania zawiesiny do wstrzykira
domigsniowych o przedhzonym uwalnianiu.

Rispolept Consta, 50 mg, proszek i rozpuszczalaikmbradzania zawiesiny do wstrzykiia
domiesniowych o przedizonym uwalnianiu.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda fiolka zawiera 25 mg, 37,5 mg lub 50 mg ryspenydRisperidonum

1 ml sporzdzonej zawiesiny zawiera 12,5 mg, 18,75 mg lub g&ysperydonu.

Substancje pomocnicze o znanym dziatahiml sporadzonej zawiesiny zawiera 3 mg sodu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do spgazania zawiesiny do wstrzykiwa przedtzonym uwalnianiu.

Fiolka z proszkiem
bialy lub biatawy proszek, bardzo sypki.

Amputkostrzykawka z rozpuszczalnikiem do gpizemia zawiesiny:
roztwor wodny, przezroczysty, bezbarwny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Rispolept Consta jest wskazany w leczeadirgymupcym schizofrenii u pacjentéw aktualnie
leczonych doustnymi lekami przeciwpsychotycznymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli

Dawka pocatkowa:

Dla wiekszaici pacjentow zalecana dawka wynosi 25 mg @snmowo, co dwa tygodnie.

U pacjentéw przyjmujcych stad dawlke rysperydonu doustnie, przez co najmniej dwa tygodaley
rozwazy¢ nastpujacy schemat przestawiania. Pacjenci leczeni daduwig lub mniejsg doustnego
rysperydonu podawanego doustnie powinni otrzynty&amg produktu Rispolept Consta, natomiast
u pacjentow leczonych wiszymi doustnymi dawkami nafe rozwazy¢ wickszy dawle produktu
Rispolept Consta — 37,5 mg.



U pacjentéw nieprzyjmyggych aktualnie rysperydonu doustnie, agleozwazy¢ zastosowanie
wstepnego leczenia rysperydonem doustnie - przed wyb@acztkowej dawki domgsniowej.
Zalecana dawka pogikowa wynosi 25 mg produktu Rispolept Consta, ca tiygodnie. U pacjentow
leczonych wgkszymi doustnymi dawkami lekéw przeciwpsychotycanyealey rozwary¢ wieksz
dawke produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.

Nalezy zapewnt wystarczajco skuteczaterape doustn postaci rysperydonu lub poprzednim lekiem
przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowegoeaskr opénienia po wykonaniu pierwszej iniekcji
produktu Rispolept Consta (patrz punkt 5.2).

Rispolept Consta nie powiniendgtosowany w ostrym pogorszeniu schizofrenii bgeraienia
wystarczajco skutecznej terapii dougtpostaci rysperydonu lub poprzednim lekiem
przeciwpsychotycznym w trakcie trzytygodniowegoeskr opénienia od wykonania pierwszej iniekcji
produktu Rispolept Consta.

Dawka podtrzymujca:

Dla wiekszaici pacjentow zalecana dawka wynosi 25 mg @snowo, co dwa tygodnie.

Dla niektérych pacjentow nie byt korzystne podanie wkszej dawki - 37,5 mg lub 50 mg. Dawek nie
nalezy zwieksza czsciej, niz raz na 4 tygodnie. Wynikéw zegkszenia dawki nalg oczekiwa
najwczeéniej po trzech tygodniach od podania pierwszejkicjiezawieragcej zmienion dawlke. W
badaniach klinicznych nie zaobserwowano dodatkovigrhysci po podaniu dawki 75 mg. Nie zaleca
sie stosowania dawek whkszych nk 50 mg podawanych co dwa tygodnie.

Pacjenci w wieku podesztym

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki. Zalecavakd wynosi 25 mg doréniowo, co dwa
tygodnie. U pacjentow nieprzyjmugych aktualnie rysperydonu doustnie zalecana dawykesi 25 mg
produktu Rispolept Consta co dwa tygodnie. U padpermprzyjmupcych stad dawk: doustnego
rysperydonu przez co najmniej dwa tygodnie hal®zwazy¢ ponizszy schemat przestawiania. Pacjenci
leczeni dawk 4 mg lub mniej doustnego rysperydonu powinni atrgwat 25 mg produktu Rispolept
Consta, natomiast u pacjentéw leczonycliszymi doustnymi dawkami nafg rozwazy¢ wyzsz dawlke
produktu Rispolept Consta — 37,5 mg.

Nalezy zapewné wystarczajco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakzyygodniowego
okresu opénienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu pogept Consta do pojawieniasi

dziatania produktu (patrz punkt 5.2). Dane klinieziotycace zastosowania produktu Rispolept Consta
u 0séb w podesztym wieku siewystarczajce. Produkt Rispolept Consta nalestosowad z

ostraznoicia u 0séb w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnici nerek i wtroby
Nie przeprowadzono baflgproduktu Rispolept Consta u pacjentow z zaburreinizynngci watroby
lub nerek.

W razie koniecznei zastosowania produktu Rispolept Conspacjentow z zaburzeniami czysob
watroby lub nerek, zalecagspodanie doustnie rysperydonu w dawce pti@mvej 0,5 mg dwa razy na
dobe w pierwszym tygodniu leczenia. W drugim tygodniazma stosowadawke 1 mg dwa razy na
doke lub 2 mg raz na dabW przypadku, gdy dawka wynaga co najmniej 2 mg na delest dobrze
tolerowana, produkt Rispolept Constazma podawé&w postaci wstrzykric w dawce 25 mg co dwa
tygodnie.

Nalezy zapewné wystarczajco skuteczne leczenie przeciwpsychotyczne w trakzygygodniowego
okresu opénienia od wykonania pierwszej iniekcji produktu pogept Consta do pojawieniasi
dziatania produktu (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania ani skuteczobproduktu Rispolept Consta u dzieci
i mlodziezy w wieku ponkej 18 lat. Nie ma dogpnych danych.
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Sposbb podania

Produkt Rispolept Consta najepodawé co dwa tygodnie w gbokiej, domésniowej iniekcji

w miesien haramienny lub pdadkowy, wywajac w tym celu odpowiedniej bezpiecznej igly. Do ki
W miesien haramienny nalg uzy¢ 1-calowej igly dokonujc wstrzykni¢ na zmiag raz w jedno, raz w
drugie ramg. Do iniekcji w mesien pasladkowy naley uzy¢ 2-calowej igty, dokonujc wstrzykne¢ na
zmiarg raz w jeden, raz w drugi pladek. Produktu nie wolno wstrzykiwaazylnie (patrz punkt 4.4
oraz punkt 6.6).

W celu uzyskania informacji dotyazych przygotowania produktu leczniczego do stosdavpatrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
U pacjentdw, ktorzy nie przyjmowali nigdy wezeej rysperydonu wadnej postaci zalecaesi
sprawdzenie tolerancji za pomodoustnej postaci rysperydonu zanim rozpocznidesizenie

produktem Rispolept Consta (patrz punkt 4.2).

Pacjenci w podesztym wieku zepieniem

Stosowanie produktu Rispolept Consta u pacjentgeogesziym wieku z gpieniem nie byto
przedmiotem badg dlatego nie jest on wskazany do stosowania grtgie pacjentow.

Zwiekszona umieralrn@ u 0s6b w podesztym wieku gméniem

W metaanalizie 17 kontrolowanych baddinicznych z zastosowaniem atypowych lekéw
przeciwpsychotycznych, w tym réwiieysperydonu, u pacjentdw w podesziym wiekuepigniem,
ktorzy otrzymywali atypowe leki przeciwpsychotyczmg/sepowata zwgkszona umieralnid w
poréwnaniu z grupotrzymupca placebo. W badaniach z doustnie podawanym produldezniczym
Rispolept, kontrolowanych placebo, w tej populagcjentéw, umieralnié wynosita 4,0% éréd
pacjentow leczonych rysperydonem i 3,1%d&d pacjentow otrzymuggych placebo. lloraz szans przy
95% przedziale ufrimi wynosit 1,21 (0,7: 2,18redni wiek zmartych pacjentéw wynosit 86 lat

(w przedziale od 67 do 100 lat). Dane z dwdckydh bada obserwacyjnych, wykazate u 0os6b

w podesztym wieku z @pieniem leczonych klasycznymi lekami przeciwpsyghohymi wystpuje
réwniez nieznacznie zwkszone ryzyko zgonu w poréwnaniu do osob nieleczbny

Brak wystarczajcych danych, aby podalokiadm ocerp wielkosci ryzyka. Nie jest teznana przyczyna
zwiekszonego ryzyka. Nie wiadomo, w jakim stopniu stdi®na zwkszona umieralnié w badaniach
obserwacyjnych ma by¢ przypisywana lekom przeciwpsychotycznym, w przémistwie do
niektorych cech pacjentow.

Jednoczesne stosowanie z furosemidem

W badaniach klinicznych doustnych postaci produkigpolept, kontrolowanych placebo,
przeprowadzanych z udziatem pacjentow w podeszhghkwz otpieniem, w grupie otrzymagej
rysperydon i furosemid, obserwowano vepgtwanie wekszej umieralngci (7,3%;$redni wiek
pacjentow 89 lat, w przedziale od 75 do 97 lat)asdnaniu do pacjentéw leczonych samym
rysperydonem (3,1%redni wiek pacjentéw 84 lata, w przedziale od 7®6@dat) lub otrzymujcych
sam furosemid (4,1%redni wiek pacjentow 80 lat, w przedziale od 6P@dat). Zwikszory
umieralnd¢ u pacjentéw leczonych rysperydonem oraz furosemisisvierdzono w dwoch spad
czterech badaklinicznych. Jednoczesne podawanie rysperydommymi diuretykami (gtéwnie
tiazydowymi w matych dawkach) nie byto zmane z podobnymi obserwacjami.

Nie znaleziono datl jednoznacznego patomechanizmu, ktéry mogtby taaytate obserwacje.
Jednake, naley zachowa szczegola ostraznosé i rozwazy¢ ryzyko i korzyci przed podjciem decyzji
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0 jednoczesnym podawaniu tych lekéw oraz podawasigerydonu jednoczrie z innymi silnymi
diuretykami. Zwekszona umieralnid nie wystpuje u pacjentow leczonych réwnoséaie rysperydonem
i innymi diuretykami. Niezakenie od stosowanego leczenia, odwodnienie jest ggokzynnikiem
ryzyka wpltywapcym na umieraln& i dlatego u pacjentéw w podesztym wieku gpi¢niem nie
powinno s¢ do niego dopuszciza

Zdarzenia niepmdane naczyniowo-mo6zgoweang. Cerebrovascular Adverse Events, CVAE)

W randomizowanych badaniach klinicznych z kontrdhcebo przeprowadzonych u pacjentow

z ofepieniem stosucych niektére atypowe leki przeciwpsychotyczne jestezono okoto trzykrotne
zwiekszenie cgstaici ryzyka zdarzé niepazadanychnaczyniowo-mézgowych. Pgizone dane z sgeiu
bada kontrolowanych placebo przeprowadzonych na grupacientéw, gtdwnie w podesztym wieku
(wiek >65 lat) z agpieniem wykazatyze zdarzenia niepggdane naczyniowo-moézgowe §gkie i nie,
tacznie) wysgpity u 3,3% (33/1009) pacjentéw leczonych ryspenalo oraz u 1,2% (8/712) pacjentéw,
ktérym podawano placebo. lloraz szans (przy 95%qmuiale ufnéci) wynosit 2,96 (1,34; 7,50).
Mechanizm tego zwkszonego ryzyka nie jest znany. £2kszone ryzyko nie mi@ by¢ wykluczone dla
innych lekow przeciwpsychotycznych ani innych peuiil Produkt Rispolepgfonsta naley stosowa

Z ostra@noscig u pacjentdw z czynnikami ryzyka udaru mézgu.

Niedocknienie ortostatyczne

W zwigzku z tym,ze rysperydon blokuje receptory alfa, meovystpi¢ niedocknienie (niedodinienie
ortostatyczne), zwtaszcza podczas ptaavej fazy leczenia. Klinicznie istotne niedguenie
obserwowano po wprowadzeniu leku do obrotu u pa@yeireczonych rysperydonem i lekami
przeciwnaddinieniowymi. Naley zachowa ostraznos¢ podczas stosowania rysperydonu u pacjentéw z
chorobami uktadu lezenia (np.: niewydoln serca, zawat mnia sercowego, zaburzenia
przewodzenia, odwodnienie, hipowolemia, chorobyyaowo-mozgowe). Nalg ocené

ryzyko/korzyci dalszej terapii produktem Rispolept Congtdy istotnie kliniczne niedogienie s¢
utrzymuije.

Leukopenia, neutropenia i agranulocytoza

Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznychmvagoduktu leczniczego Rispolept Consta
stwierdzano wygpienie leukopenii, neutropenii i agranulocytozy réwmulocytoz po wprowadzeniu
produktu do obrotu zgtaszano bardzo rzadko (<10Dxcjentow). Pacjentéw z istatklinicznie
leukopen lub polekovs leukopena i (lub) neutropeni w wywiadzie naléy monitorow& przez
pierwsze kilka miescy leczenia. Naley rozwazy¢ zaprzestanie stosowania produktu leczniczego
Rispolept Consta przy pierwszym objawie istotneljuidznie zmniejszenia liczby leukocytow, wobec
braku innych czynnikow przyczynowych. Pacjentoweaacaca klinicznie neutropeninalezy uwaznie
obserwowa, czy nie wysgpuje u nich gagczka lub inne objawy przedmiotowe lub podmiotowiekaji,
oraz podj¢ natychmiastowe leczenie w razie wymenia takich objawow. U pacjentéw zka
neutropenj (bezwzgédna liczba neutrofiléw <1 x £0) nalezy zaprzestastosowania produktu
leczniczego Rispolept Consta i badiazbe leukocytow, do czasu, gdy wynikdzie prawidtowy.

P&ne dyskinezy/objawy pozapiramidowe

Dziatanie lekdw wykazuacych wi&ciwosci antagonistyczne w stosunku do receptoréw dopawwyoh
Zwigzane jest z wygpowaniem pénych dyskinez, charakteryzjgych sé rytmicznymi, mimowolnymi
ruchami, zwtaszcza gini jezyka i (lub) mesni twarzy. Wysjpienie objawdw pozapiramidowych jest
czynnikiem ryzyka pgnych dyskinez. W przypadku wysgienia objawéw podmiotowych i
przedmiotowych pgnych dyskinez, nalgy rozwary¢ przerwanie leczenia wszelkimi lekami
przeciwpsychotycznymi.

Ztosliwy zespot neuroleptyczny

Istniejg doniesienia o wygpowaniu podczas leczenia lekami przeciwpsychotyeirgjosliwego
zespotu neuroleptycznego, charakteryzego s¢: podwyzszeniem temperatury ciata, sztyvson
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migsni, niestabilnéciag uktadu autonomicznego, zaburzenigmiadomaci i zwiekszeniem aktywnizi
fosfokinazy kreatynowej w surowicy krwi. Ponadtagaa wystpi¢ mioglobinuria (rabdomioliza) i ostra
niewydolnag¢ nerek. W takim przypadku naleprzerwa stosowanie wszystkich lekéw
przeciwpsychotycznych, w tym produktu Rispolept &an

Choroba Parkinsona iggienie z obecniia ciat Lewy’'eqgo

W przypadku przepisywania lekdéw przeciwpsychotycinw tym produktu Rispolept Consta,
pacjentom z chorabParkinsona lub @pieniem z obecriia ciat Lewy’ego, lekarze powinni rozung
stosunek ryzyka do korggi. Rysperydon mage zaostrz§ przebieg choroby Parkinsona. U pacjentéw
w obu grupach me wystpowa zwigckszone ryzyko zidiwego zespotu neuroleptycznego i zkézona
wrazliwos¢ na leki przeciwpsychotyczne. Pacjenci ci zostgliaazeni z badaklinicznych. Objawy
zwigkszonej wraliwosci na leki przeciwpsychotyczne mpgbejmowa: sphtanie, zaburzenie
swiadomdci, niestabilné¢ postawy z cgstymi upadkami, ktére towarzysobjawom
pozapiramidowym.

Reakcje nadwrdiwosci

Pomimo,ze przed rozpocziem leczenia produktem Rispolept Constahatkresli¢ tolerancg na
rysperydon podawany doustnie, po wprowadzeniu ktoddo obrotu raportowano rzadkie reakcje
anafilaktyczne u pacjentéw, ktérzy wénéej tolerowali rysperydon podawany doustnie (patinkty
4.24.8).

W razie wysipienia reakcji nadwediwosci, nalezy przerwa stosowanie produktu Rispolept Consta;
wiaczy¢ w razie potrzeby ogoélngodki wspomagajce i obserwowapacjenta ado usgpienia objawow
przedmiotowych i podmiotowych (patrz punkty 4.38%

Hiperglikemia i cukrzyca

Podczas leczenia produktem leczniczym Rispoleps@ostwierdzano wygpienie hiperglikemii,
cukrzycy i zaostrzenie przebiegu weaej wystpujacej cukrzycy. W niektérych przypadkach zgtaszano
wczesniej zwiekszenie masy ciata, co mmby czynnikiem predysponagym. Kwasica ketonowa byta
zgtaszana bardzo rzadkosmaczka cukrzycowa rzadko. Zalecg prowadzenie odpowiedniej

obserwaciji klinicznej zgodnie z wytycznymi tergpizeciwpsychotycznej. U pacjentéw leczonych
jakimkolwiek atypowym lekiem przeciwpsychotycznywntym produktem leczniczym Rispolept
Consta, naley obserwowa objawy hiperglikemii (takie jak: polidypsja, potia, nadmierne taknienie

i ostabienie), a pacjentow z cukraycalezy regularnie bada czy nie pogarszaesu nich kontrola

glikemii.

Zwiekszenie masy ciata

Podczas stosowania produktu leczniczego Rispolepst@ stwierdzano przypadki znacznego
zwigkszenia masy ciata. Nalgregularnie kontrolonamas ciata.

Hiperprolaktynemia

Hiperprolaktynemia jest estym dziataniem nieggdanym wysgpujacym podczas leczenia produktem
Rispolept Consta. Zaleca$iadanie gtzenia prolaktyny w osoczu u 0séb z dziataniami nigganymi
prawdopodobnie zwezanymi z prolaktys (np. ginekomastia, zaburzenia miggkowania, brak
owulacji, zaburzenia ptodsoi, zmniejszone libido, zaburzenia wzwodu i mlek)to

Badania hodowli tkankowych wskazujye prolaktyna mge stymulowad wzrost komorek
nowotworowych w guzach piersi u ludzi. Pomime,nie stwierdzono do tej pory w badaniach
klinicznych i epidemiologicznych wytaego zwizku z podawanymi lekami przeciwpsychotycznymi,
nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw z wywiadem w tym kierunku.

Rispolept Consta natg stosowd z ostranoscig u pacjentéw ze stwierdzonymi wénéej:
hiperprolaktyneny lub guzami prolaktynozateymi.



Wydluzenie odsipu QT

Wydtuzenie odsfpu QT byto bardzo rzadko zgtaszane po wprowadzgmmduktu do obrotu. Jednak
podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsyghanych zaleca siostraznos¢ w przypadku
przepisywania rysperydonu u pacjentéw z chorobadaidu kizenia, wywiadem rodzinnym w kierunku
wydtuzenia odsfpu QT, bradykardi, zaburzeniami elektrolitowymi (niedoborem potas inagnezu),
ktore mog zwigksza ryzyko arytmii jednoczaie z innymi lekami mogcymi wydtwzac odstp QT.

Drgawki

Nalezy zachowa ostranos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Risp@epsta u pacjentow
z drgawkami w wywiadzie lub z innymi stanami, ktbnegs obniza¢ prég drgawkowy.

Priapizm

W zwiazku z dziataniem blokagym receptor alfa-adrenergiczny podczas leczemdyktem
leczniczym Rispolept Consta aewystpic¢ priapizm.

Reqgulacja temperatury ciata

Lekom przeciwpsychotycznym przypisywano $diavos¢ zaktdcania zdoln@i organizmu do obnania
temperatury podstawowej ciata. Zalecazachowanie odpowiedniej ostrasci w przypadku
przypisywania produktu Rispolept Consta pacjentoktorych mog wystipi¢ czynniki sprzyjajce
podwyzszeniu podstawowej temperatury ciata, np.: wykgeygh intensywny wysitek fizyczny,
naraonych na dziatanie ekstremalnie wysokich temperatayjmupcych jednoczénie leki o dziataniu
przeciwcholinergicznym lub odwodnionych.

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa

Podczas stosowania lekéw przeciwpsychotycznychszgteo przypadkiylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej (VTE, angvenous thromboembolignZe wzgédu na wystpujace czsto u pacjentow
leczonych lekami przeciwpsychotycznymi nabyte ciyimyzyka VTE, przed rozpogziem leczenia
i podczas leczenia produktem leczniczym Rispoleptsta naley zidentyfikowa& wszystkie maliwe
czynniki ryzyka VTE i podj¢ odpowiednie dziatania zapobiegawcze.

Srodoperacyjny zespot wiotkiegdzdwki

U pacjentéw przyjmujcych leki o dziataniu antagonistycznym na receptory
alfala-adrenergiczne, w tym Rispolept Consta, sti@ano podczas operacji usggia za&my
srédoperacyjny zespot wiotkiegdzowki (ang.Intraoperative floppy iris syndromé=IS) (patrz punkt
4.8).

Zespot IFIS mee zwicksza ryzyko powiktar ocznych w trakcie i po zabiegu. Przed zabiegiexebia
poinformowa& wykonujpcego go okuligt o aktualnym lub wczmiejszym przyjmowaniu lekéw

0 dziataniu antagonistycznym na receptory alfadr@ergiczne. Nie ustalono atiovych korzysci

Z odstawienia lekéw blokggych receptory alfal przed zabiegiem ugdiai z&my i nalery to rozwaty¢
wobec ryzyka przerwania leczenia przeciwpsychotggan

Dziatanie przeciwwymiotne

W badaniach przedklinicznych rysperydonu obserw@yago dziatanie przeciwwymiotne.

W przypadku stosowania leku u ludzi dziatanie tazenmaskowé objawy przedmiotowe i podmiotowe
przedawkowania niektorych lekow lub stany, taklengedraznosc jelit, zespot Reye’a i nowotwor
mdzgu.



Zaburzenia czynrigi nerek i vatroby

Przeprowadzono badania nad rysperydonem podawaoystrde u pacjentow z niewydokuig
watroby lub nerek, jednade w przypadku produktu Rispolept Consta nie wykoaryavtakich bada
dlatego nalgy zachowa ostraznos¢ podajic go pacjentom z tej grupy (patrz punkt 4.2).
Podawanie leku

Nalezy uwaza¢, aby unika¢ nieumyinego podania produktu Rispolept Cordtenaczynia
krwionosnego.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniegrdi mmol sodu (23 mg) na dawkzn. wiagciwie jest wolny od
sodu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji
Nie prowadzono systematycznych badsterakcji produktu Rispolept Consta stosowanego w
skojarzeniu z innymi lekami. Dane interakcji lekahyprzedstawione w tym punkcie opiarag na

badaniach dotygzych produktu Rispolept podawanego doustnie.

Interakcje farmakodynamiczne

Leki wydtdajgce odstp QT

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsygbmnych, zalecana jest ostrms¢ podczas
przepisywania rysperydopednoczénie z lekami wydtaajacymi odsgp QT takimi jak: leki
przeciwarytmiczne klasy IA (np.: chinidyna, dyzapirid, prokainamid, propafenon, amiodaron, sotalol),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (np.: amitryptylinezteropiegcieniowe leki

przeciwdepresyjne (np.: maprotylina), niektore leldeciwhistaminowe, inne leki przeciwpsychotyczne,
niektére leki przeciwmalaryczne (np.: chinina i foehina) oraz z lekami powodigymi zaburzenia
réwnowagi elektrolitowej (hipokaliemia, hipomagneda), bradykardi lub z lekami hamuajcymi
metabolizm wtrobowy rysperydonu. Powigza lista ma charakter informacyjny i nie jestlist

WyCzerpugca.

Leki dziatayce grodkowo i alkohol

Rysperydon nale/ stosowa z ostranascia w skojarzeniu z innymi substancjami dziaéjmi

osrodkowo - w szczegOlrioi produktami zawierggymi alkohol, opioidy, leki przeciwhistaminowe oraz
benzodiazepiny - ze waglu na zwgkszone ryzyko sedaciji.

Lewodopa i agodti dopaminy

Rispolept Consta nie antagonizowadziatanie lewodopy i innych agonistéw dopaminezgich. Jéli
to skojarzenie wydaje gkonieczne, szczegodlnie w schytkowej fazie chorBhykinsona nalsy
zastosow& najmniejsze skuteczne dawki obu lekow.

Leki dziatajce hipotensyjnie
Po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu obserwowstiabnie klinicznie niedoénienie po
zastosowaniu rysperydonu w skojarzeniu z lekanmegivenadcinieniowymi.

Interakcje farmakokinetyczne

Rysperydon jest metabolizowany gtéwnie z udziale¥iP€D6 i w mniejszym stopniu CYP3A4.
Zarowno rysperydon i jego czynny metabolit 9-hydipkysperydongsubstratami glikoproteiny P (P-
gp). Substancje modyfikage aktywné¢ CYP2D6, lub substancje silnie harpeg lub indukujce
aktywna¢ CYP3A4 i (lub) P-gp, magwptywat na farmakokinetyk czynnej frakciji
przeciwpsychotycznej rysperydonu.



Silne inhibitory CYP2D6

Jednoczesne stosowanie produktu Rispolept Corsskaym inhibitorem CYP2D6 mae prowadzt do
zwigkszenia w osoczugtenia rysperydonu a w mniejszym stopniu czynnejdjiak
przeciwpsychotycznej. Wksze dawki silnego inhibitora CYP2D6 mpgwicksz& siezenie czynnej
frakcji przeciwpsychotycznej rysperydonu (np. paetigna, patrz nej). Oczekuje @i, ze inne inhibitory
CYP2D6, takie jak chinidyna, magodobnie wptywé na stzenie rysperydonu. Natg ponownie
ocent dawkowanie produktu Rispolept Consta, podczasomzmania lub kiczenia jednoczesnego
podawania paroksetyny, chinidyny czy innego silniedpibitora CYP2D6 szczegdlnie w gkiszych
dawkach.

Inhibitory CYP3A4 i(lub) P-gp

Jednoczesne podawanie produktu Rispolept Condimymsanhibitorem CYP3A4 i(lub) P-gp nie
znacaco zwikszy¢ stzenie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej ryspenyadov osoczu. Nafey
ponownie ocetdi dawkowanie produktu Rispolept Consta, podczasatzmania lub kaczenia
jednoczesnego podawania itrakonazolu czy innegedl inhibitora CYP3A4 i (lub) P-gp.

Induktory CYP3A4 i (lub) P-gp

Jednoczesne podawanie produktu Rispolept Conditaymsanduktorem CYP3A4 i (lub) P-gp nie
zmniejszy stezenie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej ryspenydeov osoczu. Nalg ponownie
ocent dawkowanie produktu Rispolept Consta, podczasamzmania lub kiczenia jednoczesnego
podawania karbamazepiny czy innego silnego indak@¥P3A4 i (lub) P-gp. Induktory CYP3A4
wykazup maksymalne dziatanie w zatesci od czasu - ich maksymalne dziataniezmavystpi¢ co
najmniej po 2 tygodniach po rozpgciu podawania. Podobnie, w razie zaprzestaniat@sowania,
indukcja CYP3A4 mge nie usgpowa przynajmniej przez 2 tygodnie.

Leki silnie wizgce sg z biatkami
Nie stwierdza si istotnego klinicznie wypierania lekéw z biatek oza, gdy produkt Rispolept
przyjmuje s¢ jednoczénie z lekami silnie wjzacymi sie biatkami.

W razie skojarzonego stosowania lekow, mateapozna sie z charakterystykami odpowiednich
produktow leczniczych, w celu poznania szlakéw tneliamu i mazliwej konieczndci dostosowania
dawki.

Dzieci i mtodzie

Badania dotycgce interakcji przeprowadzono vdgiznie u dorostych. Nie wiadomo czy wyniki tych
bada maj znaczenie u dzieci i mtodzg

Przyktady

Ponizej wymieniono przyklady lekéw, ktore mpgvykazywa interakcje z rysperydonem lub nie
wykazup interakcji z rysperydonem:

Wptyw innych produktéw leczniczych na farmakokirletyysperydonu

Antybiotyki:

. Erytromycyna, umiarkowany inhibitor CYP3A4 i P-gpe zmienia farmakokinetyki rysperydonu
ani czynnej frakcji przeciwpsychotyczne;.

. Ryfampicyna, silny induktor CYP3A4 i P-gp, zmnigjkz stzenie czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej w osoczu.

Antycholinoesterazy:

. Donepezil i galantamina, substraty zarowno CYP2D&P3A4, nie wykazuj istotnego
klinicznie wplywu na farmakokinetgkrysperydonu i jego czynnej frakcji przeciwpsycloziye;.

Leki przeciwpadaczkowe:

. Karbamazepina, silny induktor CYP3A4 i P-gp zmriajstzenie czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej rysperydonu w osoczu krwi.dtoek dziatanie mma zaobserwowa

podczas stosowania lekdw, takich jak np. fenytofieaobarbital, indukujcych enzym
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watrobowy CYP3A4 jak rownie P-gp.

. Topiramat zmniejszat w umiarkowanym stopniu biogdpsts¢ rysperydonu, ale nie jego czynnej
frakcji przeciwpsychotycznej. Dlatego ta interakigjeze nie mi€ znaczenia klinicznego.

Leki przeciwgrzybicze:

. Itrakonazol, silny inhibitor CYP3A4 i P-gp, w dawda200 mg/dob zwickszat s¢zenie czynnej
frakcji przeciwpsychotycznej o okoto 70%, przy daek rysperydonu od 2 do 8 mg/dob

. Ketokonazol, silny inhibitor CYP3A4 i P-gp w dawke200mg/dob zwickszat s¢zenie
rysperydonu a zmniejszaksenie 9-hydroksyrysperydonu.

Leki przeciwpsychotyczne:

. Fenotiazyny mogzwicksza skezenie rysperydonu w osoczu ale nie jego czynnegfrak
przeciwpsychotycznej.

Leki przeciwwirusowe:

. Inhibitory proteazy: nie ma danych z oficjalnychda® poniewa jednak rytonawir jest silnym

inhibitorem CYP3A4 i stabym inhibitorem CYP2D6,ttonawir i wzmacniane rytonawirem
inhibitory proteazy mogzwicksz& stzenia rysperydonu i jego czynnej frakcji

przeciwpsychotycznej.
Leki beta-adrenolityczne:
. Niektore leki beta-adrenolityczne mpgowodowa zwickszenie stzenia rysperydonu w osoczu

krwi, ale nie jego czynnej frakcji przeciwpsychatye).

Inhibitory kanatéw wapniowych:

. Werapamil, umiarkowany inhibitor CYP3A4 i inhibit®-gp, zwgksza sgzenia rysperydonu i
jego czynnej frakcji przeciwpsychotyczne.

Leki zotagdkowo-jelitowe:

. Antagonici receptora it Cymetydyna i ranitydyna, stabe inhibitory CYP2DBYP3A4,
zwiekszaty biodosipnai¢ rysperydonu, lecz tylko w niewielkim stopniu jegoynnej frakcji

przeciwpsychotycznej.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotonirigdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne:

. Fluoksetyna, silny inhibitor CYP2D6, zgkisza s¢zenie rysperydonu w osoczu lecz w mniejszym
stopniu jego czynnej frakcji przeciwpsychotyczne;.

. Paroksetyna, silny inhibitor CYP2D6, zksza stzenie rysperydonu w osoczu ale w dawkach do

20 mg/dolk, a w mniejszym stopniu jego czynnej frakcji pregusychotycznej. Wiksze dawki
paroksetyny mogjednak zwgksz& stezenie czynnej frakcji przeciwpsychotycznej ryspenydo

. Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne mpgwicksz& stezenia rysperydonu w osoczu, ale nie
jego czynnej frakcji przeciwpsychotycznej. Amitrylima nie wptywa na farmakokinetygk
rysperydonu i jego czynnej frakcji przeciwpsychatye;.

. Sertralina, staby inhibitor CYP2D6, a fluwoksamiskby inhibitor CYP3A4, w dawkach do 100
mg/dolg nie wywotup istotnych klinicznie zmian sten rysperydonu i jego czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej. W dawkachekszych nk 100 mg/dob sertralina lub fluwoksamina mgg
jednak zwgksza& stezenia rysperydonu i jego czynnej frakcji przeciwgsytyczne;j.

Wplyw rysperydonu na farmakokinetykanych produktéw leczniczych

Leki przeciwpadaczkowe:

. Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wptymaifarmakokinety&walproinianu czy
topiramatu.

Leki przeciwpsychotyczne:

. Arypiprazol, substrat CYP2D6 i CYP3A4: rysperydormustaci tabletek lub wstrzyksdi nie
wplywat na sumaryczpfarmakokinetyk arypiprazolu i jego czynnego metabolitu
dehydroarypiprazolu.

Glikozydy naparstnicy:

. Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wptymaufarmakokinetyk digoksyny.

Lit:

. Rysperydon nie wykazuje istotnego klinicznie wptymaifarmakokinetyklitu.



Jednoczesne stosowanie rysperydonu z furosemidem

Informacje dotyczce zwikszonejsmiertelndgci pacjentow w podesztym wieku zepteniem
jednoczénie otrzymujcych furosemid patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajcych danych dotyezxych stosowania rysperydonu u kobiet w okresigyci

W badaniach na zwiegtach nie stwierdzono dziatania teratogennego rysioer, lecz stwierdzano
innego rodzaju toksyczny wptyw na reprodukipatrz punkt 5.3). Potencjalne zaggnie dla czlowieka
nie jest znane.

Noworodki, ktore byly natane na dziatanie lekéw przeciwpsychotycznych (w pnoduktu Rispolept
Consta) podczas trzeciego trymestrrygi 3 w grupie ryzyka dzialaniepaadanych, w tym zaburze
pozapiramidowych i (lub) objawdw odstawiennych gngm nasileniu i czasie trwania po porodzie.
Obserwowano pobudzenie, wzaome napjcie, obnzone napjcie, deenie, senni, zespot zaburze
oddechowych lub zaburzenia z@ane z karmieniem. W zwiku z powyszym noworodki powinny ky
uwaznie monitorowane.

Produktu leczniczego Rispolepbnsta nie naley stosowa w okresie cizy, jesli nie jest to
bezwzgtdnie konieczne.

Karmienie piersi

W badaniach przeprowadzanych na zwitazh stwierdzono przenikanie rysperydonu

i 9-hydroksyrysperydonu do mleka. Wykazano rownte rysperydon i 9-hydroksyrysperydonzak
przenikaj w matych ilgciach do mleka kobiet kargaych piersi. Brak danych dotyexych dziata
niepazgdanych wysfpujacych u niemowdt karmionych piergi. Dlatego nalgy rozwazy¢ stosunek
korzysci z karmienia piergido potencjalnego ryzyka dla dziecka.

Plodna¢

Jak w przypadku innych lekovetlacych antagonistami receptoréw D2, Rispolept Comsfgksza
stezenie prolaktyny. Hiperprolaktynemia t@hamowé wytwarzanie GnRH w podwzgorzu, co
powoduje zmniejszenie wydzielania gonadotropin zygadce. To z kolei, na skutek zaburze
steroidogenezy w gonadach, rechamowaé czynndci rozrodcze zaréwno u kobiet jak i winzyzn.

Nie stwierdzono takich dziatav badaniach przedklinicznych.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Rispolept Consta nie wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdoléédprowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn, ze wzgu na potencjalne oddzialywanie na uktad nerwowghiurzenia
widzenia (patrz punkt 4.8). Dlatego pacjentom malboradza powstrzymanie giod prowadzenia
samochodu lub obstugiwania maszyn do czasu pozieniadywidualnej wraliwosci na lek.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej zgtaszane dziatania niepolane (czstas¢ >1/10) to: bezsenro, Igk, bdl glowy, infekcje
gornych drog oddechowych, parkinsonizm i depresja.
Wystepujgce dziatania niepadane zalene od dawki obejmowaty parkinsonizm i akatyz]

Po wprowadzeniu produktu na rynek odnotowarekie reakcje w miejscu wstrzylgaia, w tym
martwic, ropien, zapalenie tkankigtznej, wrzdd, krwiak, torbiel i guzek. €#as¢ ich wystpowania
jest nieznana (nie me byt oszacowana na podstawie dpstych danych). Pojedyncze przypadki
wymagaty interwencji chirurgicznej.
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Ponizej podano wszystkie dziatania niegdane zgtoszone w trakcie baddinicznych i po
wprowadzeniu produktu do obrotu zsimicia wyskpowania ustalanna podstawie bada
klinicznych produktu Rispolept Constazylle zostaty nagpujace okrélenia odnosgce sé do
czestasci wystpowania:bardzo cesto(>1/10),czsto(>1/100 do < 1/10)niezbyt czsto(>1/1000 do
< 1/100),rzadko(>1/10 000 do < 1/1000)hardzo rzadk@<1/10 000).

W obrbie kazdej grupy o okréonej czstasci wysiepowania objawy niepadane § wymienione
zgodnie ze zmniejszgjym sk nasileniem.

Klasyfikacja Dziatanie niepaiadane
uktadow Czestosé
| narzadow Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
Zakazenia zakaenie zapalenie ptuc, | zakaenie drog
i zarazenia gornych drog zapalenie oddechowych,
pasaytnicze oddechowych | oskrzeli, zapalenie
zapalenie zatok,| pecherza
zakaenie drog | moczowego,
moczowych, zakaenie ucha,
grypa zakaenie oka,
zapalenie
migdatkdw,
grzybica
paznokci,
zapalenie tkanki
tacznej, zakaenie
wirusowe,
akaroza skorna,
ropien podskérny
Zaburzenia krwi niedokrwisté¢ | leukopenia, agranulocytoza
i uktadu chfonnego trombocytopenia, | neutropenia,
zmniejszenie zwiekszenie
wartaici liczby
hematokrytu, eozynofiléw
Zaburzenia nadwraliwosé reakcja
uktadu anafilaktyczné
immunologicznego
Zaburzenia hiperprolaktyne | obecndé¢ glukozy | nieprawidtowe
endokrynologiczne mia® W moczu wydzielanie
hormonu
antydiuretycznegg
Zaburzenia hiperglikemia, | cukrzyca, zatrucie wodn®e cukrzycowa
metabolizmu zwigkszenie jadtowstet, hipoglikemia, kwasica ketonows
i odzywiania masy ciala, zwigkszenie hiperinsulinemi§
zwiekszenie stezenia polidypsja,
apetytu, trojglicerydow we
zmniejszenie krwi, zwigkszenie
masy ciata, stezenia
zmniejszenie cholesterolu we
apetytu krwi
Zaburzenia bezsenng®, zaburzenia snu, | mania, stan przytepiony afekt
psychiczne depresja,gk pobudzenie, sphtania,
zmniejszone anorgazmia,
libido nerwowas,
koszmary senne
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Klasyfikacja Dziatanie niepaadane
uktadoéw Czestosé
i narzadow Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia parkinsonizr, sedacja/senno, | dyskineza péna, | ztosliwy zespot
uktadu nerwowego | bdl gtowy akatyzjd, niedokrwienie neuroleptyczny,
dystonid’, mdzgu, utrata zaburzenia
zawroty gtowy, | swiadomdci, naczyniowo-
dyskinezd, napady mdbzgowe, brak
drzenie drgawkowé, reakcji na bodce,
omdlenie, zmniejszony
nadpobudliwéé poziom
psychomotoryczn| swiadomaci,
a, zaburzenia $piaczka
réwnowagi, cukrzycowa,
nieprawidtowa kiwanie gtowg
koordynacja,
zawroty gtowy
zalene od
postawy ciala,
zaburzenia
koncentracji,
dyzartria,
zaburzenia
smaku,
niedoczulica,
parestezje
Zaburzenia oka niewyrane zapalenie zamkngcie
widzenie spojowek suche | tetnicy siatkowki,

oko, zwkkszone
lzawienie,
przekrwienie oczu

jaskra, zaburzenia
ruchu gatek
ocznych,
rotacyjne ruchy
gatek ocznych,
Swiattowstrt,
owrzodzenia
brzegow powiek,
zespot wiotkiej

teczOwki
(sr6doperacyjny)
Zaburzenia ucha i zawroty glowy,
btednika szum w uszach,
bél ucha
Zaburzenia serca tachykardia migotanie niemiarowa¢
przedsionkéw, zatokowa

blok
przedsionkowo
komorowy,
zaburzenia
przewodzenia,
wydtuzenie
odstpu QT w
EKG,
bradykardia,
nieprawidtowy
zapis EKG,
kofatanie serca
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Klasyfikacja

Dziatanie niepaadane

uktadoéw Czestosé
i narzadow Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia niedocgnienie, | niedocknienie zatorowg¢
naczyniowe nadcknienie ortostatyczne ptucna,
zakrzepicazylna,
napady
zaczerwienienia
Zaburzenia dusznée¢, bol hiperwentylacja, | zespét bezdechu
uktadu gardta i krtani, | przekrwienie drog| $srodsennego,
oddechowego, kaszel oddechowych, zachtystowe
klatki piersiowe;j i przekrwienie sapanie, zapalenie pluc,
srédpiersia btonysluzowej | krwawienie z przekrwienie
nosa nosa ptuc, rzzenia,

dysfonia,
zaburzenia
oddechowe
Zaburzenia b6l w jamie nietrzymanie zapalenie trzustki, ileus
zotadka i jelit brzusznej, stolca, dysfagia, | niedraznos¢ jelit,
uczucie wzdkcia obrzk jezyka,
dyskomfortu w kamienie katowe,
jamie brzusznej, zapalenie warg
wymioty,
nudngci,
zaparcia,
zapalenie
zotadka i jelit,
biegunka,
niestrawnéc,
sucha¢ w jamie
ustnej, bdl zba
Zaburzenia skory wysypka Swiad, tysienie, polekowe obrzk
i tkanki wyprysk, sucha | wykwity skérne, | naczynioruchowy
podskaornej skora, rumié pokrzywka,
odbarwienie hiperkeratoza,
skory, tgdzik, lupiez, zaburzenia
lojotokowe skory,
zapalenie skory | uszkodzenie skory
Zaburzenia skurcze mjsni, | zwigkszone rabdomioliza,
miesniowo- bdl migsniowo- | stezenie kinazy nieprawidtowa
szkieletowe szkieletowy, bol| fosfokreatynowej | postawa ciata,
i tkanki t gcznej plecow, bol we krwi,
stawow zesztywnienie

stawow, obrzk
stawow,
ostabienie mgsni,
bol szyi

Zaburzenia nerek nietrzymanie czgstomocz,
i drég moczowych moczu zast0j moczu,

dyzuria
Ciaza, potog noworodkowy
i okres zespot
okotoporodowy odstawienny
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Klasyfikacja

Dziatanie niepaadane

uktadoéw Czestosé
i narzadow Bardzo czsto Czsto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
Zaburzenia zaburzenia zaburzenia priapiznf, obrzk
uktadu erekcji, brak ejakulaciji, piersi,
rozrodczego miesgczki, op&nione powickszenie
i piersi mlekotok miesgczkowanie, | piersi, wydzielina
zaburzenia Z piersi
mieshczkowanid
, ginekomastia,
zaburzenia funkcj
seksualnych, bol
piersi, dyskomfort
piersi, wydzielina
Z pochwy
Zaburzenia og6lne obrzk?, obrzk twarzy, hipotermia,
i stany w miejscu goraczka, bol w | dreszcze, zmniejszenie
podania klatce zwigkszenie temperatury ciata,
piersiowej, temperatury ciata,| ochtodzenie
ostabienie nieprawidtowy obwodowych
(astenia), spos6b chodzenig, czesci ciata,
zmeczenie, bol, | pragnienie, zespot
reakcja w dyskomfort w odstawienia leku,
miejscu klatce piersiowej, | uczucie
wstrzyknkcia zte samopoczucie}, dyskomfortu
dziwne
samopoczucie,
stwardnienié
Zaburzenia zwickszenie zwigkszenie z0Otaczka
watroby i drog aktywnaci aktywnasci
z06tciowych aminotransferaz|, enzymoéw
zwiekszenie watrobowych
aktywnasci
gammaglutamyl
otransferazy
Urazy, zatrucia upadek bél zwaizany z

i powiktania po
zabiegach

procedurami

medycznymi

®Hiperprolaktynemia mige w niektérych przypadkach prowaélzio ginekomastii, zaburae

menstruacji, braku miegizki, braku owulacji, mlekotoku, zaburzptodnaci, zmniejszonego
libido, zaburzé& wzwodu..
W badaniach z kontrglplacebo cukrzygzgtaszano u 0,18% oséb leczonych rysperydonem w

poréwnaniu do 0,11% w grupie placebo. Catkowitgstd¢ wystepowania cukrzycy we

wszystkich badaniach klinicznych wyniosta 0,43%srystkich osob leczonych rysperydonem.
¢ Nie stwierdzono w badaniach klinicznych produktsf®lept Consta, lecz stwierdzano po
wprowadzeniu rysperydonu do obrotu.
4 Zespét pozapiramidowy nae sk objawia:: parkinsonizmem (zwickszone wydzielanigliny,
sztywna¢ migsni szkieletowych, parkinsonizrilinienie sk, objaw kota zbatego w
parkinsonizmie, bradykinezja, hipokinezja, maskgwayraz twarzy, nagcie mesni, akineza,
sztywna¢ karku, sztywné¢ migsni, chdd parkinsonowski i nieprawidtowy odruch adgizny

czota, parkinsonowskie zi#nie spoczynkowegkatyzja (akatyzja, niepokdj ruchowy,
hiperkinezja i zesp6t niespokojnych nogyetriem,dyskinez (dyskineza, drganie gini,

choreoatetoza, atetoza i drgawki klonicznesmi), dystoni.
Dystonia obejmuje tu dystorj zwiekszone nagicie miesni, krecz szyi, mimowolne skurcze

migsni, przykurcz mgsni, kurcz powiek, rotacyjne ruchy gatki ocznej, @@nie pzyka, skurcze
migsni twarzy, skurcz krtani, miotogj opistotonus, skurcz ggini ust i gardta, pleurototonus

skurcz gzyka, szcgkoscisk. Nalery zauway¢, ze wymieniono szeroki zakres objawéw, ktore
niekoniecznie muszmiet podiaze pozapiramidoweBezsennéé obejmuje trudnaci z
zasypianiem, bezsengtosrédnocrn; Napady drgawkowe obejmug: uogélniony napad toniczno-
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kloniczny; Zaburzenia miesiaczkowaniaobejmup: nieregularne miestczkowanie, sipe
miesbczkowanieObrzek obejmuje obrzk uogolniony, obrgk obwodowy, obrgk ciastowaty.

Dziatania niepgadane stwierdzone podczas stosowania postaci fauty@eaych paliperydonu

Paliperydon jest czynnym metabolitem rysperydotatedo profile dziata niepazadanych tych
substancji (w tym zaréwno postaci doustnych, jp&staci do wstrzykgt) odpowiadaj sobie
wzajemnie. Oprécz wyej wymienionych dziaka niepazadanych, podczas stosowania produktéw
paliperydonu stwierdzono wymienione pzgjidziatania, ktére maegwystipi¢ podczas stosowania
produktu Rispolept Consta.

Zaburzenia serca:zesp6t tachykardii ortostatycznej.

Reakcja anafilaktyczna

Po wprowadzeniu do obrotu rzadko zgtaszano przyipadkcji anafilaktycznej po wstrzyksaiu
produktu Rispolept Consta u pacjentow, ktorzy wnigg tolerowali rysperydon podawany doustnie
(patrz punkt 4.4).

Oddziatywania zwjizane z grugp lekow

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwpsygbenych stwierdzano bardzo rzadkie przypadki
wydtuzenia odstpu QT po wprowadzeniu rysperydonu do obrotu. Inngwigzanymi z klas
oddziatywaniami na serce opisywanymi dla lekow prpsychotycznych, w przypadku ktorych
wystepuje wydhzenie odcinka QT arytmia komorowa, migotanie komor, tachykardiankoowa,
nagtasmier¢, zatrzymanie akcji serca iggtoskurcz komorowy typtorsade de pointes

Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa
Podczas leczenia lekami przeciwpsychotycznymi,szgtao przypadkiylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej, w tym zatorowo ptucryg i zakrzepie zyt gicbokich (nieznana gatai¢).

Zwiekszenie masy ciala

W trwajacym 12 tygodni badaniu metpgodwadjnieslepej proby z kontral placebo, u 9% pacjentéw
otrzymupcych Rispolept Consta w poréwnaniu z 6% pacjenttiaymujgcych placebo zaobserwowano
na kaicu badania zwkszenie masy ciatla®/. W trwapcym przez 1 rok badaniu otwartym produktu
Rispolept Consta, zmiany masy ciata u poszczegblpgcjentéw wynosity zazwyczaj £7% w
poréwnaniu ze stanem przed rozpgem badania. U 25% pacjentéw zaobserwowarh zwickszenie
masy ciata.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za paoednictwem Departamentu Monitorowania Niegadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch
i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Choe przedawkowanie postaci pozajelitowe] produktu jestej prawdopodobne, niw przypadku
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przyjmowania jego postaci doustnej, pajiprzedstawiono informacje dotyee postaci doustnej.

Objawy

Opisywane objawy podmiotowe i przedmiotowe wynikalyasilenia wynikéw farmakologicznego
dziatania rysperydonu. Byly to: serita sedacja, tachykardia i niedégienie oraz objawy
pozapiramidowe. Po przedawkowaniu odnotowano pdipaydtuzenia odsipu QT i drgawek.
Czstoskurcz komorowyorsade de pointestwierdzano w zwzku z jednoczesnym przedawkowaniem
rysperydonu podawanego doustnie i paroksetyny.

W przypadku ostrego przedawkowania, pplzawsze bréapod uwag mazliwos¢ zatrucia wieloma
lekami jednoczaie.

Leczenie

Nalezy uzyska i utrzyma droznos¢ drég oddechowych oraz zapewoidpowiednie utlenowanie i
wentylacg. Natychmiast naley rozpoca¢ kontrolowanie czynrii uktadu kazenia z ciglym zapisem
elektrokardiograficznym w celu wykrycia ewentualhyzaburzé rytmu.

Nie ma swoistego antidotum na rysperydon, dlatedezn wdrozy¢ odpowiednie leczenie
podtrzymugce. Niedodinienie i zap& kragzeniowg nalezy leczy¢ odpowiednimisrodkami, takimi jak
dozylnie podawane ptyny i (lub) leki sympatykomimetgez W razie wysipienia ce¢zkich objawéw
pozapiramidowych, naky wdrazy¢ leczenie antycholinergiczne. Nayedoktadnie obserwowigpacjenta
i monitorowa& parametryzyciowe do czasu ugpienia objawdw zatrucia.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutycznheki przeciwpsychotyczne; kod ATC: NO5AX08.

Mechanizm dziatania

Rysperydon jest wybi6rczym antagonistonoaminergicznym o unikatowych égawvosciach.
Charakteryzuje siduzym powinowactwem do receptorOw serotoninergiczriy¢ir,

i dopaminergicznych P Rysperydon wgze sk rowniez z receptorami alfa-1-adrenergicznymi i, z
mniejszym powinowactwem, z receptorami histamireamgymi H, i receptorami-,-adrenergicznymi.
Rysperydon nie wykazuje powinowactwa do receptazhbalinergicznych. Chorysperydon jest silnym
antagonist receptorow B, co wigze sk z korzystnym wplywem na wytwdércze objawy schizafrew
mniejszym stopniu ogranicza aktywi#tanotoryczm i wywotuje katalepsj niz klasyczne neuroleptyki.
Zrownowaone dgrodkowe dziatanie antagonistyczne na receptoryt@eireergiczne i dopaminergiczne
moze zmniejszy prawdopodobigstwo wysipienia pozapiramidowych dzidgtaniepazgdanych i
rozszerzy oddziatywanie terapeutyczne na objawy negatywaaburzenia afektywne wygtujace

w przebiegu schizofrenii.

Skuteczné¢ kliniczna

Skutecznéc¢ produktu Rispolept Consta (25 mg i 50 mg) w leazebjawow zaburzepsychotycznych
(schizofrenii lub zaburZeschizoafektywnych) oké&ono w probie klinicznej z okresem obserwacji
wynoszcym 12 tygodni, z grupkontrolrg placebo, z udziatem dorostych pacjentéw leczomwch
szpitalu i ambulatoryjnie, ktorzy spetniali kryteriozpoznania schizofrenii wedtug DSM-IV.

W trwajacym 12 tygodni badaniu porownawczym, z udziatemgradw ze schizofrenio stabilnym
przebiegu, wykazano réwrskutecznéé produktu Rispolept Consta oraz rysperydonu w posabletek
doustnych. Skutecz®&6éi bezpieczéstwo dtugotrwatego stosowania (50 tygodni) produRispolept
Consta okrélono take w badaniu otwartym z udziatem pacjentéw z psyghiezzonych w szpitalu i
ambulatoryjnie, ktérzy spetniali kryteria DSM-1V apoznania schizofrenii lub zabufze

16



schizoafektywnych. Podczas dtugotrwatego stosowamidukt Rispolept Consta skuteczéigie
utrzymywata (Rycina 1).

Rycina 1.Sredni wynik catkowitej punktacji skali PANSS (skalbjawow pozytywnych i negatywnych)
w czasie [LOCF +tast Observation Carried Forwarastatnia ekstrapolowana obserwacja] u pacjentéw
ze schizofreny

90

I Placebo

RIS 25 mg

RIS 50 mg

85

80 |

Srednia

75 |

70 |

65 |

T T T T T T 1

Punkt

Poczgtkowo koncowy
Tygodnie

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Wchtanianie rysperydonu z produktu Rispolept Coestacatkowite.

Po wstrzykn¢ciu domisniowym pojedynczej dawki produktu Rispolept Congtafil uwalniania leku
sktada s} z pocatkowego uwolnienia matej dawki leku (<1% dawki)t@m nasipuje okres latencji,
trwajacy 3 tygodnie. Gtdwne uwalnianie rysperydonu zaezsi po 3 tygodniach, trwa od 4. do 6.
tygodnia i kaiczy sk w 7. tygodniu. Dlatego fe w okresie pierwszych 3 tygodni stosowania produkt
Rispolept Consta natg podawa& uzupetniajce leki przeciwpsychotyczne (patrz punkt 4.2).

Uzaleznienie schematu dawkowania (wstrzyaeie domesniowe, co dwa tygodnie) od profilu
uwalniania zapewnia utrzymywanie siezenia terapeutycznego leku w osoczu krwi od 4 dgg6dni
od ostatniego wstrzykegia produktu Rispolept Consta.

Po wielokrotnych domginiowych wstrzykngciach produktu Rispolept Consta w dawce 25 mg ing
co dwa tygodnie, mediana minimalnegezenia przed podaniem kolejnej dawki orazehia
maksymalnego czynnej frakcji przeciwpsychotyczek&plwahata siodpowiednio w zakresie 9,9-19,2
ng/ml oraz 17,9-45,5 ng/ml. Nie obserwowano kunjutgsperydonu podczas dtugotrwatego
stosowania leku (12 miesily) u pacjentéw, ktorym podawano lek w postaci mydtnie¢ w dawce od

25 mg do 50 mg co dwa tygodnie.

W powyzej opisanych badaniach podawano lek we wstragkach do mgsnia pagladkowego.

Wstrzyknicia leku w tych samych dawkach dogémi pasladkowych i naramiennychy diorownowane
i w zwigzku z tym mog by¢ stosowane zamiennie.
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Dystrybucja

Dystrybucja rysperydonu przebiega szybko.¢@$g dystrybucji wynosi 1-2 I/kg mc. W osoczu
rysperydon wize sk z albuminami i kwéna glikoproteir alfa 1. Rysperydon w osoczu jest zrdny z
biatkami w 90% a 9-hydroksyrysperydon w 77%.

Metabolizm i eliminacja

Rysperydon jest metabolizowany przez cytochrom QBB do 9-hydroksyrysperydonu, ktéry ma
podobne wiéciwosci farmakologiczne do wiaiwosci rysperydonu. Rysperydon i
9-hydroksyrysperydon twogzaktywry frakcje przeciwpsychotyczn CYP 2D6 podlega polimorfizmowi
genetycznemu. Osoby intensywnie metabaddieeljz udziatem CYP 2D6 zamienjazybko rysperydon
na 9-hydroksy-rysperydon, podczas gdy osoby stastalmolizujce z udziatem CYP 2D6 zamierdajo
znacznie wolniej. Chociau 0s6b intensywnie metabolizajch jest mniejsze gtenia rysperydonu a
wieksze stzenia 9-hydroksy-rysperydonuzni oséb stabo metabolizgych, to farmakokinetyki
rysperydonu i 9-hydroksy- rysperydorigznie (tzw. aktywna frakcja przeciwpsychotyczna) ppdaniu
dawki jednorazowej i wielokrotnych dawkachmodobne w obu populacjach.

Inng $ciezka metaboliczg rysperydonu jest N-dealkilacja. Badamavitro przeprowadzone na ludzkich
mikrosomach wtrobowych wykazatyze rysperydon w klinicznie istotnychegéniach nie hamuje
znacaco metabolizmu lekéw uleggjych przemianom katalizowanym przez izoenzymy dytomu
P450, w tym CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2C8/9/10, CYP 20&P 2E1, CYP 3A4i CYP 3A5. W
okresie tygodnia od chwili podania, 70% dawki j@gtalane z moczem, a 14% z katem. W moczu,
rysperydon oraz 9-hydroksy-rysperydon reprezer86jd5% dawki podanej doustnie. Pozostatgco
niewykazugce aktywngéci metabolity. Faza eliminacji kozy sk okoto 7 do 8 tygodni po ostatnim
wstrzykniciu produktu leczniczego Rispolept Consta.

Liniowosé

Wiasciwosci farmakokinetyczne rysperydonu charakteryzy liniowoscia w zakresie dawek 25 mg -
50 mg, wstrzykiwanych co 2 tygodnie.

Osoby w podesziym wieku, osoby z zaburzeniami ca$eirwatroby lub nerek

Badania farmakokinetyki dotygee jednorazowej dawki rysperydonu podanego doustyii@zaty
wicksze s¢zenia w osoczu érednio 43%, dhaszy okres poéttrwania o 38% i zmniejszenie o 30%
klirensu czynnej frakcji przeciwpsychotycznej u jeatow w podesztym wieku.

U dorostych z umiarkowanymi zaburzeniami czysoimerek klirens czynnej frakciji
przeciwpsychotycznej wynosit okoto 48% klirensu todych zdrowych dorostych oséb (zakres wieku
25-35 lat). U dorostych z gikimi zaburzeniami czynr$gi nerek klirens czynnej frakciji
przeciwpsychotycznej wynosit okoto 31% klirensu iodych zdrowych dorostych oséb. Okres
pottrwania czynnej frakcji przeciwpsychotycznej wagit 16,7 godzin u miodych dorostych, 24,9 godzin
u dorostych z umiarkowanymi zaburzeniami czysanoerek (lub byt okoto 1,5 razy diszy niz u
mtodych dorostych), oraz 28,8 godzin u os6bgzlémi zaburzeniami czynrigi nerek (lub byt okoto 1,7
razy dheszy niz u mtodych dorostych). Stenie rysperydonu w osoczu krwi u pacjentow z
niewydolndgcig watroby byto prawidtowe, jednaitednie s¢zenie wolnej frakcji rysperydonu
zwigkszyto st u tych pacjentow o 37,1%.

Klirens i okres péitrwania w fazie eliminacji podsyo doustnie rysperydonu i czynnej frakcji
przeciwpsychotycznej u dorostych z umiarkowanygiezkimi zaburzeniami czynrgi watroby, nie
réznity sie znacaco od parametréw u mtodych zdrowych dorostych oséb

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Nie stwierdzono zwazku midzy stzeniami czynnej frakcji przeciwpsychotycznej w ogoezzmianami
catkowitej punktacji skali PANSSPpsitive and Negative Syndrome Stalaz catkowitej punktacii
skali ESRS Extrapyramidal Symptom Rating Sgabdserwowanymi podczas kolejnych wizyt w
badaniach Il fazy, ktorych celem byto okienie skutecznii i bezpieczéstwa stosowania leku.
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Piet, rasa i palenie tytoniu

Analiza farmakokinetyki w populacji nie wskazujewmloczny wptyw pici, rasy lub nawyku palenia
tytoniu na farmakokinetykrysperydonu lub czynnej frakcji przeciwpsychotyeizn

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Podobnie jak w badaniach dotgcgch dtugotrwatego dziatania toksycznego doustrprciduktow
zawierajcych rysperydon, przeprowadzonych na szczurachdmgtéwnymi objawami dziatania
produktu Rispolept Consta (podawanego dgniowo przez okres do 12 miesy) byto indukowane
prolaktyrs pobudzenie gruczotéw sutkowych, zmiany w ukladaEodczym u samcow i samic, oraz
zaburzenia ze stronymdkowego ukfadu nerwowego, zzane z aktywnicia farmakodynamiczn
rysperydonu. W badaniach toksykologicznych przeaaz@nych na mtodych szczurach stwierdzano
zwiekszony smiertelng¢ i op&nienie rozwoju u ich potomstwa. W 40-tygodniowynaaaiu wysipito
op&anienie dojrzewania ptciowego u mtodych pséw. Nagtadie pola pod krzyg(AUC) nie
stwierdzono zaburzenia wzrostuskodtugich u pséw przy nateniu 3,6 razy wikszym od
maksymalnej ekspozycji u mtodzie(1,5 mg/dob), natomiast u mtodziy w przypadku ekspozycji 15
razy wikszej od maksymalnej ekspozycji na lek, zaobserwmaweptyw na kdci diugie i dojrzewanie
piciowe.

Rysperydon nie miat dziatania teratogennego u sadzkrélika. W badaniach nad rozniaaiem u
szczurow pod wplywem rysperydonu, dziatania nigdane dotyczyly zachowiaodzicoOw podczas
kojarzenia si oraz masy urodzeniowej i peaavalnasci potomstwa. U szczurow ekspozycja na
rysperydon w okresie ptodowym aziata s¢ z deficytami funkcji poznawczych u zwigtalorostych.
Innesrodki bedace antagonistami dopaminy, podangzarnym zwiergtom, negatywnie oddziatywaty
na uczenie gii rozwéj ruchowy potomstwa.

Podawanie produktu Rispolept Consta samcom i samgzzzurow przez 12 i 24 miesy w dawce

40 mg/kg masy ciata przez 2 tyg., spowodowato ggiehie osteodystrofii. Dawka produktu
powodujca osteodystrofiu szczuréw, w przeliczeniu na mg/powierzchni ciata, bytagmniokrotnie
wieksza od maksymalnej dawki zalecanej u ludzigzata s¢ z dwukrotnie wgkszym s¢zeniem
rysperydonu w osoczu w poréwnaniu do maksymalnegeisia w osoczu u ludzi, ktore jest
przewidywane po podaniu maksymalnej zalecanej davdduktu. Nie zaobserwowano wygienia
osteodystrofii u pséw, u ktérych przez 12 mjegistosowano Rispolept Consta w dawce do 20 mg/kg
masy ciata przez 2 tyg. Podanie tej dawkizato s¢ z osihgnicciem stzenia leku w osoczu, ktore byto
14-krotnie weksze od stzenia u ludzi po podaniu maksymalnej zalecanej dandauktu.

Nie odnotowanaadnych danych wskazigych na potencjalne dziatanie genotoksyczne leku.

Zgodnie z oczekiwaniami wzglem silnie dziatajcego antagonisty receptoréw, v badaniach
dziatania rakotwdérczego na szczurach i myszactesti@ano zwikszenie cgstasci wystepowania
gruczolakéw przysadki (u myszy), hormonalnie czysingruczolakéw trzustki (u szczuréw) i
gruczolakéw gruczotow sutkowych (u obu gatunkéw).

W badaniu dziatania rakotwdrczego na szczurach\Wsyar (Hannover) po podaniu daggnmiowym
produktu Rispolept Consta (w dawkach 5 lub 40 mgfesy ciata przez 2 tyg.) leku w dawce 40 mg/kg
masy ciata obserwowano: ¢lkisz czestas¢ hormonalnie czynnych guzow trzustki, przysadki guyzej

i rdzenia nadnerczy, a po podaniu leku w dawkalthp 510 mg/kg masy ciata stwierdzonogksz
CzZgstas¢ guzow gruczotow sutkowych. Guzy te stwierdzang@pdawaniu leku doustnie i dogdhiowo
wynikaty ze zwgkszonych szen prolaktyny w surowicy, na skutek zablokowania ptoea
dopaminergicznego {przez rysperydon. Badania na hodowlach tkankowysltazuj, ze rozwoj
komérek w ludzkich guzach piersi @by stymulowany przez prolaktgnHiperkalcemia
obserwowana w obu grupach dawkowych szczuréw otugyaych Rispolept Consta mogta przyczyni
sie do zwkkszenia cgstasci wystepowania guzow rdzenia nadnerczy. Brak dowodid@nhiperkalcemia
moze powodowa phaeochromocytoma ludzi.
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Gruczolaki cewkowe nerek wygtowaty u samcéw szczura, ktérym podawano Rispdegpista w
dawce 40 mg/kg masy ciata przez 2 tygodnie. Gurglkerie wysgpowalty w grupach kontrolnych po
podaniu matej dawki produktu, roztworu 0,9% Nadl@mpodaniu nénika w postaci mikrokapsutek.
Mechanizm powstawania nowotwordw nerek u samcowsbay rasy Wistar (Hannover), ktorym
podawano Rispolept Consta, nie jest znany. Wzmestaci nowotworow nerek wywotanych terapiie
zostat potwierdzony w badaniach rakotworezgo podaniu doustnym u szczurow Wistar (Wiga)wani
myszy Swiss. Badaniamdic migdzyosobniczych w zakresie profilu natdbw zaatakowanych przez
nowotwdr sugeruj, ze szczury podrasy Wistar (Hannoveryte w badaniu rakotwaorczoi, roznia sie w
sposoOb znaezy od szczurdéw podrasy Wistar (Wigaytych w badaniu rakotwoérczoi jamy ustnej,
jesli chodzi o zwizane z wiekiem samoistnie zachgciz w nerkach zmiany o charakterze
nienowotworowym, wzrost atenia prolaktyny w surowicy, jak rowrdemiany w nerkach w reakcji na
rysperydon. Brak danych wskagaych na powodowanie zmian zganych z nerkami u pséw
diugotrwale leczonych produktem Rispolept Consta.

Znaczenie wygpienia osteodystrofii, guzow zydanych z wptywem leku na wydzielanie prolaktyny
i przypuszczalnie swoistych dla szczuréw guzow ker@dniesieniu do ryzyka u ludzi jest nieznane.

U szczurdw i psow po podaniuiich dawek produktu Rispolept Consta obserwowanoganiknie

w miejscu wstrzykricia. W trwajcym 24 miesjce badaniu rakotwdrczoi u szczuréw nie stwierdzono
zwigkszenia zapadaldoi na guzy w miejscu wstrzykgtia domegsniowego ani w grupie otrzymage;j

lek, ani grupie kontrolnej.

Modele zwiergcein vitro i in vivo wykazaly,ze dwe dawki rysperydonu magpowodowa wydtuzenie
odstpu QT, teoretycznie zwkszapcego u pacjentdéw ryzyko egtoskurczu komorowego tygarsade
de pointes

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Proszek do spogzizania zawiesiny do wstrzykiwa
Polimer 7525 DL JN1-poli (D, 1-laktydo-ko-glikolid)

Rozpuszczalnik
Polisorbat 20, karmeloza sodowa 40 mPas, disodwrebasforan dwuwodny, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, wodarstozykiwan.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyoprécz wymienionych w punkcie
6.6.

6.3 Okres wanosci
3 lata

Po przygotowaniu zawiesiny: wykazano stabitnohemiczn i fizyczng sporadzonego produktu przez
okres 24 godzin w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt poveiniby podawany natychmiast po spguzeniu.
Jeli nie jest niezwtocznie ayty, odpowiedzialnét za okres i warunki przechowywania ponosi osoba
podajca lek.

Sporzdzom zawiesig mazna przechowywaw temperaturze do 25°C nie ¢ji niz 6 godzin.
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6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéaw lodéwce (2°C do 8°C).

Poza lodéwk produkt Rispolept Consta @by przechowywany w temperaturze posji25°C,
maksymalnie przez 7 dni przed podaniem.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po agmixeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Tekturowe pudetko z beziglowymgdzeniem dogpu do fiolki zawierajce nastpujgce elementy:
. Jedna fiolka z bezbarwnego szkia (typu |) zargtenkorkiem z gumy chlorobutylowej z
aluminiowym uszczelnieniem i naktagkypu ,flip-off”, zawierajca:
- 25 mg - proszek do spadzania zawiesiny do wstrzykia przedtiionym uwalnianiu,
- 37,5 mg — proszek do spadzania zawiesiny do wstrzykiwap przedtzonym uwalnianiu,
- 50 mg - proszek do spadzania zawiesiny do wstrzykifa przedtdonym uwalnianiu.

. Jedno urgdzenie West-Medimop Vial Adapfeamazliwiajace sporgdzenie zawiesiny (okéane
jako adapter fiolki).

. Jedna amputkostrzykawka z bezbarwnego szkia (fypablezpieczona kapturkiem z gumy
bromobutylowej, zawieraga rozpuszczalnik dla Rispolept Consta.

. Dwie igty Terumo SurGuaf® do wstrzyknicia domésniowego:

- jednaigta 21G UTW 1 cal (0,8 mm x 25 mm) z zgdeezeniem, do wstrzykgeia do mgsnia
naramiennego;

- jedna igta 20G 2"TW 2 cale (0,9 mm x 51 mm) zegtieczeniem, do wstrzyktia do mésnia
posladkowego.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wazna informacja
W celu zapewnienia ponsinego podania produktu Rispolept Consta, halevaznie (krok po kroku)
zapozna si¢ z ,Instrukcp uzytkowania urzdzenia”.

Uzywa¢ wylacznie skladnikow zestawu

Skitadniki tego zestawwy przeznaczone specjalnie do stosowania z produRispolept Consta. Do
przygotowania zawiesiny produktu Rispolept Constasi by uzyty wytacznie rozpuszczalnik
znajdujcy sk w opakowaniu.

Nie wolno zastpowa ZADNEGO ze sktadnikéw zestawu znajgitggo st w opakowaniu.

Nie przechowywa zawiesiny po jej sporadzeniu
Nalezy pod& zawiesig tak szybko po spogdzeniu, jak to mgiwe, aby unikna¢ sedymentaciji.

Wiasciwe podawanie
Musi by¢ podana cata zawa#ofiolki, aby pacjent otrzymat wkaiwg dawlke produktu Rispolept
Consta.

Urzadzenie do jednokrotnego uaytku

Nie uzywaé powtornie: Wyroby medyczne mugzspetnig specjalne wymagania materialowe, aby
wihasciwie dziata /s3 wykonane z surowcéw o specjalnych parametraclevezaipcych wiaciwe
dziatanie. Wtaciwosci te zostaty sprawdzone tylko do jednokrotnegycia. Wszelkie préby
ponownego wykorzystania wdzenia mog prowadzé do jego uszkodzenia lub pogorszenia dziatania.
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Zawarto$¢ opakowania

Adapter fiolki
West-Medimop ©

Gniazdo Luer

Kolec

Fiolka
Kolorowa nakrywka

Proszek

Amputkostrzykawka
Biaty kotnierz

Trzon tloka

[ : ()

Rozpuszczalnik Biata nasadka

Igly do wstrzyknigé Terumo Surgard®:3

Przezroczysta
ostonka igly

Do migsnia
posladkowego
2 -cale

=

Zabezpieczenie

igly
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Montaz poszczegoélnych elementéw zestawu

Wyj a¢ opakowanie  Polgczy¢ fiolk ¢ z adapterem

Nalezy odczeka 30 Usumaé nakrywke z - przygotowat adapter Pofaczyé adapter z

minut _ fiolki fiolki fiolk a
Przed sporzizeniem Oderwa kolorows  ychwyck sterylny Postawt fiolke na
zawiesiny Wyjc nakrywk z fiolki. blister, jak pokazano. twardej powierzchni i
opakowanie Przetrzeé z gory Oderwa i usuryé trzyma u podstawy.
produktu Rispolept gumowy szary korek papier zaklejaicy Ustawk adapter
Consta z Iodowkl i gazikiem blister. centralnie nad szarym
pozostawt na nie nagczonym gumowym korkiem.
mniej niz 30 minut.  alkoholem Nie wyjmowa¢ Wocism¢ adapter prosto w
_ Pozostawd do adaptera z blistra. dot, az mocno zaginie st
Nie podgrzeyvaw wyschngcia. na szczycie fiolki.
zaden sposob. _ _ Nigdy nie dotyka
Nie zdejmowa kolca. Spowoduje to  Nie zaklad#& adaptera na
Szareégo gumowego jego zanieczyszczenie.fiolke pod kgtem, gdy.
korka. moze dogé do wycieku

rozpuszczalnika podczas
wprowadzania go do
fiolki.

* \"4 g1

m Nieprawidiowo
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Potaczenie amputkostrzykawki z adapterem

2! ]] " Trzask !
[

87270

Usunaé sterylny Prawidtowo Usunaé nasadle Polaczyé
blister uchwyci¢ Trzymapc za bialy amputkostrzykaw
amputkostrzykawke  kotnierz odtamébials ke z adapterem
_ . Trzyma za biaty nasadk. Trzyma: stabilnie
Adapter mozna wyciagna¢ | KOtnierz na kécu  Nie przekecac ani nie  adapter za ostogk
ze sterylnego blistra tylko, amputkostrzykawki. — odcin& biatej nasadki.  Trzymajac
ngjeSt_SiQ_ pr;ygqtowanym Nie dotykaé koncowki ampulkostrzykaw
do Usrk”'ﬁ?tc'a E'a‘eﬁ_”asadk' Z | Nie trzyma¢é za amputkostrzykawki. ke za biaty
ampulkostrzykawkd szklany cylinder Spowoduije to jej kotnierz whozy¢ jej
Trzym& fiolke podczasgczenia. Zanieczyszczenie. koniec do gniazda
pionowo, aby zapobiec ~& luer w adapterze.
wyciekowi. a Nieprawidiowo Nie trzyma® za
Trzymafc fiolke za ' szklany cylinder
podstaw pociagnad i — . amputkostrzykawki
usuné sterylny blister. Pozded nasa  atak .
-m putkostrzykawka wyglgda ta Moze to
Nie wstrzsa. Odtaman nasadi spowodowa
mozna Wyrzuct. poluzowanie lub
Nie dotykaé¢ odkrytego odlgczenie sj
gniazda luer w biatego kotnierza.
adapterze. Pohczye
Spowoduje to jego amputkostrzykawk
zanieczyszczenie. ¢ z adapterem,
przykrecajc ja
zgodnie z ruchem
wskazdéwek
zeqgarg a
pofaczenie lbdzie
pewne.

Nie dokrecac zbyt
forsownie. Zbyt
mocne wkecanie
moze spowodowa
uszkodzenie
koncowki
amputkostrzykawki
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Wstrzykn aé
rozpuszczalnik
Wstrzykmgé do fiolki
caly rozpuszczalnik
zawarty w
amputkostrzykawce.

Zawarto$c¢ fiolki bedzie teraz
pod ci$nieniem. Nalezy
trzymac wcisniety ttok
kciukiem

Rozproszy proszek
w rozpuszczalniku
Wstrzasaé
energicznieprzez co
najmniej 10 sekund
trzymapc wcisnicty
tlok, jak pokazano.
Obejrz& zawiesig.
Zawiesina jest
wiasciwie

wymieszana, gdy jest

jednorodna, epta i
mleczna w kolorze.
Proszek bdzie
widoczny w plynie.
Natychmiast przéf
do nasgpnego etapu,
aby zawiesina nie
ulegta sedymentac;i.

Dotaczenie igly

I
U

Do migs$nia
posladkowego
2-cale

!
Ead
=

miejsca wstrzykricia

(w miesien pasladkowy lub

& —

Wybra ¢ odpowiedni igte
Wybrat igte w zaleznosci od

Dotgczyé igte
Rozerwd czesciowo blister i
chwyci¢ podstaw igty, jak

pokazano.
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Przeniesé¢ zawiesirg
do
amputkostrzykawki
Obréctk fiolke do
gory dnem. Powoli
ciagna¢ za ttok, by
pobra z fiolki do
amputkostrzykawki
cakly objetosé
zawiesiny.

Usuna¢ adapter
fiolki

Trzymapc za biaty
kotnierz
amputkostrzykawki
nalezy odkrecié
amputkostrzykawk
od adaptera.
Oderwa czs¢
etykiety z fiolki w
miejscu perforacji i
nakleic oderwan
naklejke na
amputkostrzykawd,
w celu identyfikaciji.

Usurgé zaréwno
fiolke, jak i adapter
we wiaciwy sposob.

Ponownie wymieszé
zawiesirg

Usury¢ catkowicie blister.
Bezpdarednio przed
wstrzykniciem naley



naramienny).

Trzymajac
amputkostrzykawke za
bialy kotnierz, polaczyt ja z
gniazdem luer w igle

wkr ecajac zgodnie z
ruchem wskazoéwek zegara
az polaczenie dzie pewne.
Nie dotyka gniazda luer w

wstrzsmé ponownie
amputkostrzykawk, gdyz
moze pojawt si¢ osad.

igle.

Spowoduje to
zanieczyszczenie.

Krok 4 Wstrzykni ecie

£~ ¢ 3

@IT

Nastepnie

72

Zdjaé Usuna¢ pecherzyki  Wstrzykn aé : : Usunaé we

przezroczysh powietrza Wstrzykm¢ %?fiﬁg!eccu igte wiasciwy sposob

ostonke z igly Trzymapc niezwiocznie ca amyulfkgstrz Kawk Nalezy sprawdzt,

Odgig¢ amputkostrzykawk zawart@¢ i dp rek oyrze’ czy igta jest

zabezpieczenie igly igta do gory, amputkostrzykawki J—bm*'—‘?i prz& " catkowicie

w kierunku delikatnie postukg domiesniowo (im.) éamgig(fvﬁge 'y zamknita w

amputkostrzykawki, aby gcherzyki w wybrany mésiea owierzchné pod zabezpieczeniu

jak pokazano. powietrza (posladkowy lub E tem 45 srgjpni ighy.

Trzymapc przemigcity sic do  naramienny) V\?cis ¢ ot vF\)/ ' Usurgé do

amputkostrzykawk ujscia pacjenta. zabe? iegzqenie specjalnego

za biaty kotnierz,  amputkostrzykawki. Wstrzyknicia w sz bkipm pojemnika na

zdja¢ przezroczyst Usurgé powietrze  miesien z d)é J o'vv anvm zwzyte srodki

ostonlke z ighy. przez ostréne i posladkowy naley ruch()e/m tak E)/y medyczne.
powolne nadiniecie dokon& w gérny caikowi(’:ie W nim Usum¢ rowniez
tloka. zewretrzny sic schowata drug igte

Nie przekrecaé kwadrant péladka. ¢ ‘ dostarczog

ostonki, poniewa
pofaczenia typu luer
mogtyby sé
obluzow&.

Nie podawa
dozylnie.
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Unika¢é zakiucia
si¢ igta:

Nie uzywa¢ dwéch
rak.

Nie odlgcza
umysinie

zabezpieczenia igly
lub niewtaciwie si

Z nim obchod#.
Nie probowa
prostowd igty ani
zaktad& na ni

w opakowaniu.



zabezpieczenia, gdy
igta jest skrzywiona
lub uszkodzona.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPIIS7CZENIE DO OBROTU

Rispolept Consta, 25 mg- 10582

Rispolept Consta, 37,5 mg- 10581
Rispolept Consta, 50 mg- 10580

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:

Rispolept Consta, 25 mg: 22.05.2007/ 08.07.2008

Rispolept Consta, 37,5 mg: 29.04.2004/06.04.2000703008

Rispolept Consta, 50 mg: 29.04.2004/06.04.2007/03008

Data ostatniego przedienia pozwolenia: Rispolept Consta, 25 mg, 37,550gng: 16.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.11.2015
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