Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2020/04970-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Risperdal Consta 25 mg prasok a disperzné prostredie
na injek¢éni suspenziu s predlZenym uvol'fiovanim

Risperdal Consta 37,5 mg prasok a disperzné prostredie
na injek¢ni suspenziu s predlZenym uvol'iovanim

Risperdal Consta 50 mg prasok a disperzné prostredie
na injek¢éni suspenziu s predlZenym uvol'fiovanim

risperidon

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Risperdal Consta a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Risperdal Consta
Ako pouzivat’ Risperdal Consta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Risperdal Consta

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Risperdal Consta a na &o sa pouZiva
Risperdal Consta patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju ,,antipsychotika®.

Risperdal Consta sa pouziva na udrzanie liecby schizofrénie, ktora sa prejavuje videnim, pocutim alebo
vnimanim neexistujucich veci, vierou vo veci, ktoré nie st pravdivé alebo nezvycajnou
podozrievavost'ou alebo zmétenostou.

Risperdal Consta je uréeny pre pacientov, ktori sa v sti¢asnosti lie¢ia peroralnymi (napr. tablety, kapsuly
uzivané ustami) antipsychotikami.

Risperdal Consta vam mo6ze pomoct’ zmiernit’ priznaky vasho ochorenia a zabranit' tomu, aby sa vratili.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Risperdal Consta

NepouZivajte Risperdal Consta
. ak ste alergicky na risperidon alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
. Ak ste nikdy nebrali Ziadnu z foriem Risperdalu, mali by ste zaCat’ s peroralnym (uzivanym cez
usta) Risperdalom skor, ako za¢nete lie¢bu Risperdalom Consta.
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Predtym ako zacnete pouzivat’ Risperdal Consta, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

. Mate problémy so srdcom. Napr. nepravidelny srdcovy rytmus, alebo ak ste nachylny na nizky
krvny tlak alebo uzivate lieky na tlak. Risperdal Consta méze spdsobit’ nizky krvny tlak. Mozno
bude potrebné vasu davku upravit’.

. Viete o nejakych faktoroch, ktoré by u vas mohli vyvolat’ mozgovu prihodu, ako napriklad vysoky
krvny tlak, srdcovocievne poruchy alebo problém s cievou v mozgu.

Vyskytli sa u vas samovol'né pohyby jazyka, ust a tvare.
Vyskytol sa u vas stav, ktorého priznaky zahtiiaji vysoku teplotu, svalova stuhnutost’, potenie
alebo znizenu hladinu vedomia (tieZ znamy ako neurolepticky maligny syndrom).

. Mate Parkinsonovu chorobu alebo demenciu.

Viete, Ze ste v minulosti mali nizke hladiny bielych krviniek (¢o mohlo alebo nemuselo byt

sposobené inymi liekmi).

Ste diabetik.

Mate epilepsiu.

Ste muz a niekedy sa u vés vyskytla prediZena alebo bolestivé erekcia.

Mate tazkosti s kontrolou telesnej teploty alebo prehriatim.

Mate problémy s oblickami.

Mate problémy s pecenou.

Mate neprirodzene vysoku hladinu hormoénu nazvaného prolaktin v krvi, alebo mate nador, ktory

moze byt ovplyvneny prolaktinom (zavisly od prolaktinu).

. U vas alebo niekoho iného vo vasej rodine doslo k tvorbe krvnych zrazenin, ked’ze lieky ako tento
su spajané s tvorbou krvnych zrazenin.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieCo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, porad'te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor, ako za¢nete uzivat’ Risperdal alebo Risperdal Consta.

Vas lekar bude mozno sledovat’ pocet vasich bielych krviniek, pretoze sa v krvi pacientov pouzivajucich
Risperdal Consta vel'mi zriedkavo pozoroval nebezpecne nizky pocet niektorého typu bielych krviniek
potrebnych na boj s infekciami.

Aj ked’ ste predtym tolerovali risperidon uzivany cez Usta, po podani injekcie Risperdalu Consta sa
zriedkavo vyskytuju alergické reakcie. Thned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas vyskytne vyrazka,
opuch hrdla, svrbenie alebo tazkosti s dychanim, pretoze to mézu byt priznaky zavaznej alergickej
reakcie.

Risperdal Consta moze spdsobit’ priberanie. Vyznamné zvysSenie hmotnosti moze nepriaznivo ovplyvnit’
vase zdravie. Vas lekar by mal pravidelne sledovat’ vasu telesnit hmotnost’.

Ked’ze sa u pacientov uzivajucich Risperdal pozoroval diabetes mellitus alebo zhorSenie pre-
existujuceho diabetu mellitus, vas lekar by mal sledovat’ znamky vysokej hladiny cukru v krvi.
U pacientov s pre-existujucim diabetom mellitus sa ma sledovat’ hladina glukézy v krvi pravidelne.

Risperdal Consta zvy€ajne zvysuje hladiny hormonu nazyvaného ,,prolaktin®. Méze to sposobit’
vedl'ajsie ucinky, ako napriklad poruchy menstruacie alebo problémy s plodnost'ou u zien, opuch
prsnikov u muzov (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa také vedl'ajsie ucinky vyskytnua, odporuca sa
vySetrenie hladiny prolaktinu v krvi.

Pocas operacie oka z dovodu zahmlenia SoSovky (katarakta), zrenica (Cierny krizok v strede vasho oka)
sa nemusi zvacsit podl'a potreby. Pocas operdcie moze tiez zméknut’ duhovka (zafarbena cast’ oka), o
moze viest’ k poskodeniu oka. Ak planujete operaciu oka, uistite sa, Ze svojmu oénému lekarovi poviete,
ze pouzivate tento liek.

Starsi Pudia s demenciou
Risperdal Consta nie je ureny pre starSich 'udi s demenciou.
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Ak vy alebo vas oSetrovatel’ spozoruje nahlu zmenu vo vaSom mentalnom stave alebo nahle ochabnutie
alebo znecitlivenie vaSej tvare, riuk alebo ndh, najméa na jednej strane, alebo aj kratko trvajicu
nezrozumitel'nu reé, treba okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Mdéze ist’ o priznaky mozgovej prihody.

Ludia s problémami obli¢iek alebo pecene

Napriek tomu, Ze sa risperidon uzivany cez usta skasal, Risperdal Consta sa neskusal u pacientov
s problémami obliciek alebo pecene. Risperdal Consta sa ma tejto skupine pacientov podavat’

s opatrnost'ou.

Iné lieky a Risperdal Consta
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uZivate niektoré
z nasledujucich

. Lieky, ktoré posobia na va§ mozog, napr. vdm pomahaju upokojit’ sa (benzodiazepiny) alebo
niektoré lieky na bolest’ (opiaty), lieky na alergiu (niektoré antihistaminikd), pretoze risperidon
moze zvysit ich utlmujuci u€inok

. Lieky, ktoré mozu zmenit’ elektricka ¢innost’ vasho srdca, napr. lieky na malariu, tazkosti so

srdcovym rytmom, alergie (antihistaminikd), niektoré antidepresiva alebo iné lieky na dusevné

tazkosti

Lieky, ktoré spomal’uju rytmus srdca

Lieky, ktoré spésobuju nizku hladinu draslika v krvi (ako niektoré diuretikd)

Lieky na Parkinsonovu chorobu (ako napr. levodopa)

Lieky, ktoré zvySuju aktivitu centralneho nervového systému (psychostimulancia ako napr.

metylfenidat)

Lieky na liecbu zvySeného tlaku krvi. Risperdal Consta moze znizit’ tlak krvi

. Odvodnovacie tablety (diuretikd) pouzivané pri problémoch so srdcom alebo pri optichani Casti
tela kvoli nadmernému zadrziavaniu tekutin (napr. furosemid alebo chlorotiazid). Risperdal Consta
uzivany samostatne alebo s furosemidom méze u starSich 'udi s demenciou predstavovat’ zvysené
riziko mozgovej prihody alebo umrtia.

Nasledujuce lieky méZu znizit’ u¢inok risperidénu

. Rifampicin (liek na liecbu niektorych infekcii)
. Karbamazepin, fenytoin (lieky na epilepsiu)
. Fenobarbital.

Ak zaénete alebo prestanete uzivat’ takéto lieky, mozno budete potrebovat’ inu davku risperidonu.

Nasledujuce lieky moZu zvySit’ ucinok risperidonu

Chinidin (pouzivany pri niektorych typoch ochorenia srdca)

Antidepresiva ako paroxetin, fluoxetiny, tricyklické antidepresiva

Lieky zname ako betablokatory (pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi)

Fenotiaziny (ako napriklad lieky pouzivané na liecbu psychoéz alebo na upokojenie)
Cimetidin, ranitidin (blokatory kyslosti zaltidka)

Itrakonazol a ketokonazol (lieky na lie¢bu mykotickych infekcii)

Niektoré lieky pouzivané na liecbu HIV/AIDS, ako napriklad ritonavir

Verapamil, liek pouzivany na lieCbu vysokého tlaku krvi a/alebo neprirodzeného rytmu srdca
Sertralin a fluvoxamin, lieky pouzivané na lieCbu depresie a inych psychickych poruch.

Ak zacnete alebo prestanete uzivat takéto lieky, mozno budete potrebovat’ inti davku risperidonu.

Ak si nie ste isty, ¢i sa nieo z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom skor, ako zacnete pouzivat’ Risperdal Consta.

Risperdal Consta a jedlo, napoje a alkohol
Ked pouzivate Risperdal Consta, nepite alkohol.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek. Vas lekar
rozhodne, ¢i mozete liek pouzivat’.

. Nasledujuce priznaky sa m6zu objavit’ u novorodencov, ktorych matky v poslednom trimestri
(posledné tri mesiace tehotenstva) uzivali Risperdal Consta: trasenie, svalova stuhnutost’ a/alebo
slabost’, ospalost’, nepokoj, problémy s dychanim a tazkosti pri kimeni. Ak sa u vasho dietat’a
rozvinie akykol'vek z tychto priznakov, mozno budete potrebovat’ navstivit' svojho lekara.

. Risperdal Consta méze zvysit’ hladinu horménu nazyvaného ,,prolaktin®, ktory moéze ovplyvnit’
plodnost’ (pozri Mozné vedl'ajsie ucinky).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pocas liecby Risperdalom Consta sa mdzu objavit’ zavraty, tinava a problémy so zrakom. Neved'te
vozidlo, nepouZzivajte Ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje, kym sa o tom neporadite so svojim
lekarom.

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

3. Ako pouzivat’ Risperdal Consta

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Risperdal Consta sa podava ako intramuskuldrna injekcia bud’ do ramena alebo do sedacieho svalu kazdé
dva tyzdne; podava ju zdravotnicky pracovnik. Injekcie sa maji podavat’ striedavo do pravej alebo do
lavej strany a nemaju sa podavat’ intravenozne (do zily).

Odporuicana davka je nasledovna:

Dospeli

Zacliatocna davka

Ak bola vasa denna davka peroralneho (napr. tablety) risperidonu 4 mg alebo mensia posledné dva
tyzdne, vasa zaciatocna davka ma byt 25 mg Risperdalu Consta.

Ak bola vasa denna davka peroralneho (napr. tablety) risperidonu vyssia ako 4 mg posledné dva tyzdne,
mozete ako zaciato¢nl davku dostavat’ 37,5 mg Risperdalu Consta.

Ak ste stibezne lieCeni inymi peroralnymi antipsychotikami ako risperidon, vasa zaciato¢na davka
Risperdalu Consta bude zavisiet’ od vasej aktualnej lieCby. Vas lekar vyberie 25 mg alebo 37,5 mg
Risperdalu Consta.

Vas lekar ur¢i, aka davka Risperdalu Consta je pre vas vhodna.

Udrziavacia davka

° Zvycajna davka je 25 mg kazdé dva tyzdne vo forme injekcie.

° MozZe byt tiez potrebna vyssia davka 37,5 alebo 50 mg. Vas lekar uréi, aka davka Risperdalu
Consta je pre vas vhodna.

. Vas lekar vam moéze na prveé tri tyZdne po vasej prvej injekeii predpisat’ peroralny (uzivany cez tsta)
Risperdal.

Ak vam bolo podané viac Risperdalu Consta, ako malo byt’
. Ludia, ktorym bolo podané viac Risperdalu Consta, ako malo byt,, pocit'ovali nasledujtice
priznaky: ospanlivost’, inava, neprirodzené pohyby tela, problémy so statim a chodzou, zavraty
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kvoli nizkemu krvnému tlaku a neprirodzené busenie srdca. Boli hlasené pripady neprirodzeného
elektrického vedenia v srdci a kiCovité zachvaty.
. Ihned’ navstivte lekara.

AK prestanete uZivat’ Risperdal Consta

Uginky lieku vymiznu. Neprestaiite uzivat’ tento liek, kym vam to nepovie lekar, pretoze vase priznaky
sa mozu vratit. UrCite nevynechajte vasSu navstevu u lekara kazdé dva tyzdne, ked’ mate naplanované
podanie vasej injekcie. Ak nemdzete dodrzat’ vasu navstevu u lekara, urcite ihned’ kontaktujte svojho
lekara a dohodnite si iny termin, kedy mézete prist’ na injekciu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Risperdal Consta nie je ur¢eny 'ud’'om mladsim ako 18 rokov.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujicich menej ¢astych

vedl’ajSich i¢inkov (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséob):

. mate demenciu a vyskytne sa u vas nahla zmena psychického stavu alebo nahla slabost’ alebo
znecitlivenie tvare, ruk alebo noh, najma na jednej strane, alebo zle zrozumitel'na rec, hoci iba na
kratky cas. Toto mézu byt priznaky mozgovej prihody

. sa u vas vyskytne tardivna dyskinéza (3klbavé alebo trhavé pohyby tvare, jazyka alebo inych casti
tela, ktoré neviete ovladat’). Thned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnia samovolné
rytmické pohyby jazyka, Gst a tvare. M6zZe byt potrebné prerusenie liecby Risperdalom Consta

Ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zriedkavych

vedl’ajSich i¢inkov (m6Zu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

. ak sa u vas vyskytnu krvné zrazeniny v zilach, najma v nohach (priznaky zahfiiaja opuch, bolest’
a zaCervenanie nohy), ktoré mézu krvnymi cievami putovat’ az do plic a spdsobit’ bolest’ na hrudi
a problém s dychanim. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku

pomoc

. ak sa u vas vyskytne horticka, svalova stuhnutost’, potenie alebo znizena tiroven vedomia (porucha
nazyvana ,,neurolepticky maligny syndréom*). Méze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie

. ak ste mu a niekedy sa u vés vyskytla prediZena alebo bolestivé erekcia. Nazyva sa to priapizmus.
Moéze byt potrebné okamzité lekarske oSetrenie

. sa u vas vyskytne zavazna alergicka reakcia charakterizovana horuckou, opuchom ust, tvare, pier

alebo jazyka, dychavi¢nost'ou, svrbenim, koznou vyrazkou alebo poklesom krvného tlaku. Aj ked’
ste predtym tolerovali risperidon uzivany cez Usta, zriedkavo sa po podani injekcie Risperdalu
Consta vyskytuju alergické reakcie.

Mozu sa tiez objavit’ nasledujtice d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Vel’mi ¢asté vedlajSie u¢inky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. bezné priznaky nadchy,

. tazkosti so zaspavanim alebo so spankom,

° depresia, uzkost’,

° parkinsonizmus: Tento stav moze zahriat’: pomaly alebo zhorSeny pohyb, pocit stuhnutia alebo

napnutia svalov (o sposobuje, Ze st vase pohyby trhavé) a niekedy dokonca pocit, Ze ste
,zamrzli“ a potom sa nasledne opit’ mohli pohnut’. Dalsie znamky parkinsonizmu zahfiiaji
pomalu Stchava chddzu, trasenie v stave pokoja, zvySené slinenie a/alebo slintanie a stratu vyrazu
tvare,

. bolest’ hlavy.
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asté vedlajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)

pneumonia, infekcia hrudnika (bronchitida), infekcia dutin,

infekcia mocového traktu, pocit ako pri chripke, anémia,

zvysenie hladiny hormoénu nazyvaného ,,prolaktin”, ¢o sa zisti v krvnych testoch (mbze ale nemusi
spdsobit’ priznaky). Priznaky vysokej hladiny prolaktinu sa vyskytuju vynimo¢ne a u muzov moézu
zahtiat’ opuch prsnikov, problém dosiahnut’ alebo udrzat’ erekciu, pokles sexudlnej tuzby alebo iné
sexualne poruchy. U Zien mézu zahfiiat’ neprijemny pocit v prsnikoch, vytok mlieka z prsnikov,
vynechanie menstruacie alebo iné problémy s menstruaénym cyklom alebo problémy

s plodnost’ou.

vysoka hladina cukru, zvySenie telesnej hmotnosti, zvySena chut’ do jedla, strata telesnej
hmotnosti, znizena chut’ do jedla,

porucha spanku, podrazdenost’, zniZzena sexualna tizba, nervozita, pocit ospalosti alebo strata
ostrazitosti,

dystonia. Tento stav zahfiia pomalé alebo nepretrzité samovolné svalové kontrakcie. Moze
postihntt’ ktorakol'vek Cast’ tela (a moze spdsobit’ neprirodzeny postoj), dystdnia sa Casto tyka
svalov tvare, vratane neprirodzenych pohybov oci, ust, jazyka alebo cel'uste.

toCenie hlavy,

dyskinéza: tento stav predstavuje samovol'né pohyby svalov a mdze zahfiiat’ opakujuce sa,
kréovité alebo krativé pohyby, alebo Sklbanie,

tremor (trasenie),

rozmazané videnie,

rychly tlkot srdca,

nizky krvny tlak, bolest’ na hrudi, vysoky krvny tlak,

dychavi¢nost, bolest’ hrdla, kasel’, upchaty nos,

bolest’ brucha, zalido¢na nevol'nost’, vracanie, nutkanie na vracanie, infekcia zaludka alebo ¢riev,
zapcha, hnacka, porucha travenia, sucho v ustach, bolest’ zubov,

vyrazky,

svalové kice, bolest’ kosti alebo svalov, bolest’ chrbta, bolest’ kibov,

inkontinencia (nedostatocna kontrola) mocu,

problémy s erekciou,

strata menstruacie,

vytok mlieka z prsnikov,

opuch tela, rik alebo noh, hortacka, slabost’, inava (vycerpanost),

bolest’,

reakcia v mieste podania, vratane svrbenia, bolesti alebo opuchu,

zvySend hladina peCeniovych transaminaz vo vasej krvi, zvySena hladina GMT (peceniovy enzym
nazyvany gamaglutamyltransferaza) vo vasej krvi,

pad.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

infekcia dychacich ciest, infekcia mo¢ového mechura, infekcia ucha, infekcia oka, zapal mandli,
plesiiova infekcia nechtov, infekcia koze, infekcia tykajuca sa jednej Casti koze alebo cCasti tela,
virusova infekcia, zapal koze sposobeny rozto¢mi, podkozny vred,

znizeny pocet bielych krviniek, znizeny pocet krvnych dostic¢iek (krvné dosticky vam pomahaji
zastavit’ krvacanie), znizeny pocet ¢ervenych krviniek,

alergicka reakcia,

cukor v moc¢i, cukrovka alebo zhorSenie cukrovky,

strata chuti do jedla, ¢o moZze vyustit’ do podvyzivy a nizkej telesnej hmotnosti,

vysoka hladina triglyceridov (tuku) v krvi, zvySena hladina cholesterolu v krvi,

povznesena nalada (mania), zmédtenost,, neschopnost’ dosiahnut’ orgazmus, nervozita, no¢né mory,
strata vedomia, ki¢ (zachvaty), odpadavanie,

nepokojné nutkanie na pohybovanie ¢astami vasho tela, porucha rovnovahy, neprirodzena
koordinacia, toCenie hlavy po postaveni sa, porucha pozornosti, problémy s recou, strata chuti
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alebo neprirodzena chut’, znizena citlivost’ koZe na bolest’ a dotyk, pocit palenia, pichania alebo
znecitlivenia koze,

° infekcia oka alebo ,,ruzové oko”, suché oko, zvysené slzenie, sCervenanie oci,
. pocit tocenia sa (vertigo), zvonenie v usiach, bolest’ ucha,
. atrialna fibrilacia (neprirodzeny tlkot srdca), preruSenie vedenia medzi hornou a dolnou ¢astou

srdca, neprirodzené elektrické vedenie v srdci, prediZzenie QT intervalu vasho srdca, pomaly tlkot
srdca, neprirodzeny zdznam aktivity srdca (elektrokardiogram alebo EKG), pocit trepotania alebo
busenia v hrudi (palpitacie),

. nizky tlak krvi po postaveni sa (nasledne niektori I'udia uzivajuci Risperdal Consta sa mézu citit’ na
omdlenie, mat’ zavrat alebo mézu stratit’ vedomie, ked’ sa nahle postavia alebo posadia),

) rychle, plytké dychanie, upchanie dychacich ciest, sipot, krvacanie z nosa,
inkontinencia stolice, tazkosti s prehitanim, nadmerna plynatost’,

) svrbenie, vypadavanie vlasov, ekzém, sucha koza, ¢ervena koza, zmena sfarbenia koze, akné,
Supinata svrbiaca koza na temene hlavy,

. zvySenie CPK (kreatinfosfokin4zy) vo vasej krvi, enzymu, ktory je niekedy vylu¢ovany pri
rozpadnuti svalovej hmoty,

. stuhnutie kibov, opuch kibov, svalova slabost’, bolest’ krku,
Casté mocenie, neschopnost’ mocit, bolest’ pri moceni,

. porucha ejakulécie, meskanie menstruacie, vynechanie menstruacie alebo iné problémy s cyklom

(u zZien), zvacsenie prsnikov u muzov, sexualna dysfunkcia, bolest’ prsnikov, neprijemny pocit

v prsnikoch, vaginalny vytok,

opuch tvére, ust, oci alebo pier,

triaSka, zvySenie telesnej teploty,

zmena sposobu chddze,

pocit smidu, pocit nepohody, nepohodlie na hrudi, citit’ sa ,,na ni¢",

stvrdnutie kozZe,

zvySena hladina pecenovych enzymov vo vasej krvi,

bolest’ pri podavani.

Zriedkavé vedlajSie ufinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)

. znizeny pocet typu bielych krviniek, ktoré vam pomahaju chranit’ sa pred infekciami,

. neprimerané vylucovanie hormoénov, ktoré kontroluji objem mocu,

. nizka hladina cukru v krvi,

. nadmerné pitie vody,

. namesacnost’,

. porucha prijmu potravy suvisiaca so spankom,

. nehybanie sa alebo neodpovedanie pri vedomi (katatonia),

. nedostatok emaocii,

. nizka hladina vedomia,

. trasenie hlavy,

. problémy s pohybom o¢i, prevracanie o¢i, zvySena citlivost’ oci na svetlo,

. problémy s oCami pocas operacie sivého zakalu. Ak pouzivate alebo ste pouzivali Risperdal
Consta, pocas operacie sivého zékalu sa moze vyskytnut’ stav nazyvany peroperacny syndrom
vlajucej duhovky (IFIS) . V pripade, Ze potrebujete operaciu sivého zékalu, urcite povedzte
svojmu o¢nému lekarovi, ze pouzivate alebo ste pouzivali tento liek,

. nepravidelny tlkot srdca,

° nebezpecéne nizky pocet istého typu bielych krviniek v krvi, potrebnych na boj s infekciami,
zvySeny pocet eozinofilov (druh bielych krviniek) vo vasej krvi,

. tazkosti s dychanim pocas spanku (spankové apnoe),

. pneumonia spdsobend vdychnutim jedla, prekrvenie pl'tc, praskavy zvuk v placach, hlasova
porucha, porucha dychacich ciest,

. zapal pankreasu, nepriechodnost’ Criev,

° vel'mi tvrda stolica,

. vyrazka na kozi suvisiaca s lieckom,

. urtikaria (alebo ,,zihl'avka”), zhrubnutie koze, lupiny, porucha koze, kozné 1ézie,

7
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rozpadnutie svalovych vlakien a bolest’ svalov (rabdomyolyza),

neprirodzeny postoj,

zvéacsenie prsnikov, vytok z prsnikov,

pokles telesnej teploty, pocit nepohody,

zozltnutie koze a oci (Zltacka),

nebezpecne nadmerny prijem vody,

zvy$ena hladina inzulinu (hormon, ktory kontroluje hladiny cukru v krvi) vo vasej krvi,
problémy s krvnymi cievami v mozgu,

nereagovanie na podnety,

kéma z dovodu nekontrolovanej cukrovky,

nahla strata zraku alebo slepota,

glaukém (zvySeny tlak v ocnych bul'vach), chrasty vznikajuce na okraji o¢ného viecka,
naval horucavy, opuch jazyka,

popraskané pery,

zvacSenie Zliaz vo vasich prsnikoch,

zvySenie telesnej teploty, chlad v rukach a nohach,

priznaky z vysadenia lieku.

VePmi zriedkavé vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

. zivot ohrozujuce komplikacie spojené s nelie¢enou cukrovkou,

. zavazna alergicka reakcia s opuchom, ktory méze postihnut’ hrdlo a viest’ k problémom
s dychanim.

. nedostato¢ny pohyb crevnych svalov, ¢o spésobuje zapchu.

Nezname: frekvenciu nemozZno odhadnut’ z dostupnych udajov

. zavazna alebo zivot ohrozujuca vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa kozou, ktora méze zacat’
v Ustach, nose, o¢iach a pohlavnych organoch a okolo nich a rozsirit’ sa do dalSich Casti tela
(Stevensov-Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza).

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli pozorované pri pouziti iného lieku nazyvaného paliperidon, ktory je
vel'mi podobny risperidonu, takze tieto mozno tiez o¢akavat’ pri pouzivani Risperdalu Consta: rychly
tlkot srdca po postaveni sa.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Risperdal Consta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Celé balenie sa ma uchovavat’ v chladnicke (2 — 8 °C). Ak chladnicka nie je k dispozicii, balenie sa moze
uchovavat pri teplote do 25 °C maximalne 7 dni pred jeho podanim. Pouzite do 6 hodin po nariedeni (ak
sa uchovava pri teplote 25 °C alebo nizsej).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Risperdal Consta obsahuje

Liecivo je risperidon.

Kazdy Risperdal Consta prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu s predizenym uvolfiovanim
obsahuje bud’ 25 mg, 37,5 mg alebo 50 mg risperidonu.

Dalsie zlozky su:
Prasok:
poly-(d,l-laktid-ko-glykolid)

Rozpustadlo (roztok):
Polysorbat 20, sodna sol’ karmeldzy, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, bezvoda kyselina
citrébnova, chlorid sodny, hydroxid sodny, voda na injekcie.

Ako vyzera Risperdal Consta a obsah balenia

. Jedna mal4 liekovka obsahujtica prasok (prasok obsahuje liecivo, risperidon). Jedna naplnena
injek¢na striekacka obsahujuca 2 ml ¢irej, bezfarebnej tekutiny, ktora sa ma pridat’ k prasku na
injekéni suspenziu s predizenym uvoltiovanim.
Jeden adaptér liekovky na rekonstittciu lieku
Dve Terumo SurGuard®3 ihly na intramuskularnu aplikaciu (21G UTW 1-palcova (0,8 mm x
25 mm) bezpecnostna ihla s ochrannym krytom ihly na podanie do deltoidnej oblasti a 20G TW 2-
palcova (0,9 mm x 51 mm) bezpecnostna ihla s ochrannym krytom ihly na podanie do gluteédlne;j
oblasti).

Risperdal Consta je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 5 (spojenych) baleni.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Johnson & Johnson, s.r.o.
Karadzic¢ova 12

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko: RISPERDAL CONSTA
Belgicko: RISPERDAL CONSTA
Cyprus: RISPERDAL CONSTA
Ceska republika: RISPERDAL CONSTA
Dansko: RISPERDAL CONSTA
Estonsko: RISPOLEPT CONSTA
Finsko: RISPERDAL CONSTA
Francuzsko: RISPERDALCONSTA LP
Nemecko: RISPERDAL CONSTA 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
Grécko: RISPERDAL CONSTA
Mad’arsko: RISPERDAL CONSTA
Island: RISPERDAL CONSTA
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frsko: RISPERDAL CONSTA
Taliansko: RISPERDAL

Litva: RISPOLEPT CONSTA
Lotyssko: RISPOLEPT CONSTA

Lichtenstajnsko: RISPERDAL CONSTA
Luxembursko: ~ RISPERDAL CONSTA

Malta: RISPERDAL CONSTA
Holandsko: RISPERDAL CONSTA
Norsko: RISPERDAL CONSTA
Pol’sko: RISPOLEPT CONSTA
Portugalsko: RISPERDAL CONSTA
Rumunsko: RISPOLEPT CONSTA
Slovensko: RISPERDAL CONSTA
Slovinsko: RISPERDAL CONSTA
Spanielsko: RISPERDAL CONSTA
Svédsko: RISPERDAL CONSTA

Velka Britania: RISPERDAL CONSTA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.
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DOLEZITA INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKY PERSONAL

Délezita informacia

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

Pouzite pribalené komponenty
Komponenty tohto balenia na davkovanie st navrhnuté Specialne na pouzitie s lickom RISPERDAL
CONSTA. RISPERDAL CONSTA sa musi riedit’ len s rozpustadlom, ktoré je sicast'ou balenia.

Nenahradzajte ZIADNE komponenty balenia.

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

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

ZARIADENIE NA JEDNORAZOVE POUZITIE

NepouZivajte opakovane

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

1"
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Obsah balenia
Adaptér liekovky Napinens InjslEné striekeika
Luer spojka Flest Blpme'yanan
II ] | ._] :1]
Hrot
Iy Bisly
Rozpisfadio uzéver
Kryt
Liskovka 'Irr:;umn;::lrglunrd' 3
na u Priesving
Farety puzdro ihly

Glutedine

Deltoldrsk
1-pulcevi :z 2-palcovi

Ochranny
kryt Ihty

12
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Balenie vyberte

Pripojenie komponentov

Pripojte adaptér liekovky na liekovku

Cakajte 30 minut
Vyberte balenie

z chladnicky a nechajte
ho postat’ pri izbovej
teplote najmenej 30

minut pred nariedenim.

Neohrievajte inym
spdsobom.

s

Odstrarite z liekovky
uzaver

Odstrante farebny
uzaver z liekovky.

Utrite povrch sivého
uzaveru alkoholovym
tamponom.

Nechajte vyschnut na
vzduchu.

Neodstranujte sivy
gumeny uzaver.

13

Pripravte adaptér
liekovky

Uchopte sterilny blister
podl'a zobrazenia.
Odlepte a odstraiite
papierova vrstvu.

Nevyberajte adaptér
liekovky z blistra.

Nikdy sa nedotykajte
hrotu. To by viedlo ku
kontaminacii.

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

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

A v £l
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Pripojte naplneni injekénu striekacku k adaptéru liekovky

NEN]

—&
Odstraiite sterilny
blister

A

Adaptér liekavky whetezo
sterilngho blistra az ked' ste
pripraveni odstrant biely Ledver

z napinene] injekEng) strigkacky. |

Drzte liekovku zvislo,
aby sa predislo
vytekaniu.

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

Netraste.

Nedotykajte sa
odkrytej luerovej
spojky na adaptéri
liekovky. To by viedlo
ku kontaminacii.

e

Spravne uchopte
Drzte biely prstenec na
konci injekéne;j

striekacky.
Pocas pripajania
nedrZte injekénu

strickacku za sklenené
telo.

14

PRASK!
\l/

7%

Odstraiite uzaver
Drzte biely prstenec a
odstrante biely uzaver.

Bielym uzaverom netocte

ani ho neodstrihavajte.
Nedotykajte sa

viedlo ku kontamin4cii.

A
A

| striekacka bude vyzerat takto.

Zlomeny uzaver mozete
vyhodit'.

hrotu
injekénej striekacky. To by

Ked je waver odstraneny, injekéna

Pripojte injekénu
striekac¢ku

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

Drite injeként
striekacku za biely
prstenec, potom
vsuiite koniec do luer
spojky na adaptéri
liekovky.

Nedrzte sklenené telo
injekcnej striekacky.
Moéze to viest’

k uvol'neniu bieleho
prstenca alebo jeho
odpojeniu.

Pripojte injek¢ént
striekacku k adaptéru
liekovky pevnym
otocenim v smere
hodinovych rudidiek,
kym nezapadne.
Nepripajajte prili$ na
tesno. Prilis tesné
spojenie moze
spOsobit’, Ze sa koniec
striekacky zlomi.
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Rekonstituujte mikrosféry

l

Vstreknite
rozpust’adlo
Vstreknite celé
mnozstvo rozpustadla
z injek¢nej striekacky
do liekovky.

&

Cbjem liek owky bude teraz pod
tlakom.
Cdej palcom pridrzgte piest daly.

=\
1%

-4

\

=

Rozpustite mikrosféry
v rozpustadle

Drzte piest smerom
dolu, prudko miesajte
pretrepanim
minimalne 10 sekund,
ako je zobrazené.
Skontrolujte suspenziu.
Miesanie je dostatocné,
ked’ je suspenzia
homogénna, husta a ma
mlie¢nu farbu.
Mikrosféry st

v tekutine viditel'né.
Thned’ pristupte

k d’alsiemu kroku, aby
sa suspenzia neusadila.

15

Natiahnite suspenziu
do injek¢nej
striekacky

Liekovku obrat'te

uplne hore dnom.
Pomaly tahajte piest
smerom nadol, aby ste
natiahli cely objem

z liekovky do injek¢nej
striekacky.

Odstraiite adaptér
liekovky

Drzte biely prstenec
injekénej striekacky
a odskrutkujte ho

z adaptéru liekovky.
V mieste perforacie
oddelte cast’
signatury z liekovky.
Oddelenu signatiru
nalepte na injekénu
strickac¢ku z dévodu
identifikacie.

Liekovku a adaptér
liekovky primerane
zlikvidujte.
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—
o YT
Deltoidna Glutealna
1-palcova 2-palcova
Z /
&_‘f"—/ W

Zvorte vhodnu ihlu
Vyberte ihlu v zavislosti od
miesta podania injekcie
(glutealna alebo deltoidna).

Pripojte ihlu

Otvorte ¢iastocne blistrové
vrecko a uchopte spodnu cast’
ihly tak, ako je vyobrazené.
Drite biely prstenec
injekénej striekacky, pripojte
injekénu striekacku k luer
spojke ihly pevnym otoéenim
v smere hodinovych ruciciek,
kym nezapadne.

Nedotykajte sa  luerovej
spojky na ihle. To by viedlo ku
kontaminacii.

16

Resuspendujte mikrosféry
Uplne odstraiite blistrové
vrecko.

Tesne pred podanim injekcie
zatraste dokladne injekénou
strickaCkou, pretoze sa
suspenzia mohla usadit’.
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Podajte davku

=

Odstraiite
priesvitné puzdro
ihly

Posuiite ochranny
kryt ihly dozadu
smerom k injek¢ne;j
strickacke, ako je
zobrazené. Potom
drzte biely prstenec
na injek¢ne;j
strickacke a opatrne
stiahnite priesvitné
puzdro ihly.
Netocte
priesvitnym
puzdrom ihly,
pretoze sa luer
spojenie moze
uvolnit’.

A7

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

{1

Podajte injekciu
Thned’ podajte cely
obsah injekéne;j
striekacky
intramuskularne
(IM) do gluteédlneho
alebo deltoidného
svalu pacienta.
Glutealna injekcia
sa ma podat’ do
horného
vonkajsieho
kvadrantu
glutealnej oblasti.
Nepodavajte
intraveno6zne.

17

Zaistite ihlu

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

v ochrannom kryte.

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

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

Primerane ihly
znehodnot’te
Skontrolujte, ¢i je
ochranny kryt
uplne zablokovany.
Vyhod’te do
kontajnera
ur¢eného na ostré
predmety.
Vyhod’te tiez
nepouzitu ihlu,
ktora je sucastou
balenia.



