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Vazena pani doktorka,
Véazeny pan doktor,

Vec: RISPERDAL® CONSTA® (risperidon) prasok a disperzné prostredie na
intramuskuldarnu injek¢nu suspenziu s predlZzenym uvol'fiovanim

V tomto liste VAm chceme poskytnat’ dolezité informécie o pouzivani lieku RISPERDAL®
CONSTA®. V poslednom obdobi sa vyskytol narast po&tu hlaseni tykajdcich sa tazkosti pri
pripajani oranzovej 50 mm NEEDLE-PRO® glutealnej ihly na injekénu strickacku z balenia lieku
RISPERDAL® CONSTA®. V niektorych pripadoch sa oranzovd NEEDLE-PRO® ihla po
nasadeni na biely uzaver strickacky pretaca, ¢o mdze sposobit’ uvol'nenie spojenia alebo
odpojenie (zobrazené niZsie). K odpojeniu mdze dojst’ pocas zostavovania injekcie, pred jej
podanim, pocas podavania injekcie pacientovi alebo pocas znehodnocovania pouZitej striekacky.
Majte, prosim, na pamati, Ze samotny liek (praSok obsahujuci mikrosféry risperidonu a priloZené
rozpustadlo) nie je problémom pripajania a uvol'fiovania ihly ovplyvneny. V marci 2010 bola
celosvetovo miera vyskytu hlaseni tykajacich sa uvolfiovania ihly 0,036 % (tzn. 366 hlaseni na
milion predanych baleni, oktober 2009 az marec 2010). Miera hlaseni pre Slovensko je 0 %
(oktdber 2009 aZz marec 2010), t.j. na Slovensku neboli takéto pripady hlésené.

Zobrazenie miesta spojenia

bielv uzaver

zamok lueru

Radi by sme Vas informovali o priebehu nadSho skimania tohto problému, ako aj o krokoch, ktoré
moZete urobit’, ak sa s tymto problémom stretnete. Aj ked’ sme uz ur¢ili a momentalne
zavadzame zmeny vo vyrobnom procese pre aplikacnua supravu, potrva niekol'’ko mesiacov, kym
budd upravené stpravy k dispozicii v distribuénej sieti pre pacientov. Nasa spolo¢nost’ je
zaviazana rieSit’ tieto problémy promptne a spésobom, ktory bude ¢o najmenej zat'azovat’ Vas

a Vasich pacientov.

Navod na zostavenie glutealnej injekcie

Radi by sme pripomenuli, Ze pre UspesnG aplikéciu lieku RISPERDAL® CONSTA® je potrebné
pozorne a krok po kroku sledovat’ ,,Navod na pouzitie*. Po zostaveni injekcie podl'a Casti ,,Navod
na pouzitie® Pisomnej informacie pre pouzivatel'ov (ktora je sucast'ou balenia lieku) odporacame,
aby pred vlastnou aplikaciou zdravotnicky pracovnik opéatovne skontroloval spojenie medzi
oranzovou NEEDLE-PRO ihlou a injekénou strieka¢kou a ubezpecil sa, Ze spojenie oboch Casti
je spolahlivé.
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Pokyny pre hlasenie
V pripade vyskytu problémov spojenych s uvolnenim ihly nas, prosim, okamzite kontaktujte.
Ak z tohto dovodu nebude mozné liek podat’, zabezpecime vymenu stpravy.

V pripade akychkol'vek otazok sa na nas obrat'te na telefonnom cisle 02/3355 2600.
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