Sp. zn. sukls225885/2018
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Risperdal Consta 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouZenym
uvoliiovanim

Risperdal Consta 37,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouZzenym
uvoliiovanim

Risperdal Consta 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

risperidonum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Risperdal Consta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Risperdal Consta pouZivat
Jak se Risperdal Consta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Risperdal Consta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Risperdal Consta a k ¢emu se pouZiva

Risperdal Consta patii do skupiny 1ékd, které se nazyvaji ,,antipsychotika“.

Risperdal Consta se pouziva k udrzovaci 1é¢bé schizofrenie, pfi které mizete vidét, slySet nebo citit
véci, které nejsou skutecné, vétit vécem, které nejsou pravdivé nebo se citit neobvykle podeziivave

nebo zmatené.

Risperdal Consta je urcen k 1é¢bé pacientt, kteti jsou v soucasné dob¢ 1é¢eni peroralnimi
antipsychotiky (napf. tabletami, tobolkami).

Risperdal Consta miize pomoci ulevit od pfiznakii Vaseho onemocnéni a zabranit, aby se pfiznaky

vratily.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Risperdal Consta pouZivat

NepouZzivejte Risperdal Consta

- JestliZe jste alergicky(a) na risperidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

- Jestlize jste nikdy neuzival(a) jakoukoli formu ptipravku Risperdal, mél(a) byste ped zahajenim

1écby pripravkem Risperdal Consta zacit s uzivanim peroralniho ptipravku Risperdal.

Pfed pouzitim piipravku Risperdal Consta se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:
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- Mate problémy se srdcem, naptiklad nepravidelny srde¢ni rytmus, ndchylnost k nizkému
krevnimu tlaku, nebo jestlize uzivate 1éky na sniZeni krevniho tlaku. Risperdal Consta miize
zpusobit snizeni tlaku krve. Je mozné, Ze bude nutno upravit davkovani.

- Jsou Vam znamy skutecnosti, které u Vas mohou vést k cévni mozkové ptihodé (mrtvici) jako
naptiklad vysoky krevni tlak, kardiovaskularni poruchy (poruchy srdce a cév) nebo problémy
s cévami mozku.

- Se u Vas kdykoli vyskytly mimovolni pohyby jazyka, st nebo obliceje.

- Se u Vas kdykoli vyskytl stav s ptiznaky zahrnujicimi vysokou horecku, svalovou ztuhlost,
poceni nebo snizenou urovei védomi (znamy jako neurolepticky maligni syndrom).

- Mate Parkinsonovu nemoc nebo demenci.

- vite, ze jste v minulosti m¢l(a) nizkou hladinu bilych krvinek v krvi (coZ mohlo, ale nemuselo,
byt zpisobeno jinymi 1éCivymi piipravky).

- Mate cukrovku (diabetes mellitus).

- Trpite epilepsii.

- Jste muz a kdykoli v minulosti jste mél prodlouzenou nebo bolestivou erekci.

- Mate problém s télesnou teplotou nebo piehiivanim.

- Mate problémy s ledvinami.

- Mate problémy s jatry.

- Mate vysokou hladinu hormonu prolaktinu v krvi nebo mate nador pravdépodobné zavisly na
prolaktinu.

- Se u Vas nebo u nékoho z Vasi rodiny jiz nékdy vyskytly potize s krevnimi srazeninami (ucpani
cév, embolie). Uzivani podobnych piipravki, jako je tento, je totiz spojovano s tvorbou
krevnich srazenin v cévach.

Nejste-li si jisty(a), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s Iékafem nebo lékarnikem
dtive, nez zacnete Risperdal nebo Risperdal Consta uzivat.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti 1é¢enych ptripravkem Risperdal Consta byl velmi vzacné pozorovan
nebezpecné nizky pocet urcitého typu bilych krvinek, nutného k boji s infekci, v krvi, mtize Vam lékat
kontrolovat pocet bilych krvinek v krvi.

I kdyz jste diive snasel(a) peroralni (uzivany usty) risperidon, po podani injekce ptipravku
RISPERDAL CONSTA se u Vas mlize vzacné objevit alergicka reakce. Vyhledejte okamzité
1ékatskou pomoc, pokud se u Vas objevi vyrazka, otok hrdla, svédéni nebo problémy s dychanim,
protoZe to mohou byt pfiznaky zavazné alergické reakce.

Risperdal Consta mlize zpusobit pfiristek t€lesné hmotnosti. Vysoky prirdstek télesné hmotnosti mtize
Skodit Vasemu zdravi. Lékar bude pravidelné kontrolovat Vasi télesnou hmotnost.

Vzhledem k tomu, Ze u pacientti uzivajicich Risperdal byla pozorovana cukrovka, nebo zhorseni jiz
pritomné cukrovky, bude 1ékaf kontrolovat ptiznaky zvyseni cukru v krvi. U pacientd s jiz pfitomnou
cukrovkou je nutno pravidelné¢ sledovat hladinu cukru v krvi.

Risperdal obvykle zvySuje hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®. To mize zpUsobit nezadouci G¢inky,
jako jsou menstruacni poruchy nebo potize s ot¢hotnénim u Zen, u muzi otok prsou (viz také Mozné
nezéadouci ucinky). Pokud se tyto nezadouci G¢inky vyskytnou, je doporuceno sledovat hladinu
prolaktinu v krvi.

Béhem oc¢ni operace Sedého oc¢niho zakalu (katarakty), se zornice (Cerny kruh ve stiedu oka) nemusi
zvétSovat podle potieby. Také mlize v pribéhu operace dojit ke zméknuti duhovky (barevné ¢asti oka),
coz mize vést k poskozeni oka. Pokud planujete podstoupit o¢ni operaci, ujistéte se, ze jste fekl(a)
Vasemu o¢nimu lékati, Ze uzivate tento pripravek.

StarS$i lidé s demenci

Risperdal Consta neni uréen pro pouziti u star$ich lidi s demenci.

V ptipadég, Ze Vy nebo Vas pecovatel objevite nahlou zménu Vaseho dusevniho stavu nebo nahlou
slabost nebo necitlivost obli¢eje, rukou nebo nohou, zejména pouze na jedné strané€ nebo nejasnou fec,
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1 kdyZ jen na kratky okamzik, je nutno ihned vyhledat 1ékai'ské oSetieni. MiZe se jednat o piiznaky
cévni mozkové piihody.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Prestoze peroralni risperidon byl v klinickych studiich testovan u pacientd s poruchou funkce ledvin
nebo jater, Risperdal Consta u nich testovan nebyl. Risperdal Consta ma byt u této skupiny pacient
uzivan s opatrnosti.

Dalsi 1écivé pripravky a Risperdal Consta
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je dulezité informovat lékaie nebo lékarnika, pokud uZivate cokoli z dile uvedeného

- Léky, které pisobi ve Vasem mozku, aby Vam pomohly se utisit (benzodiazepiny) nebo nékteré
ptipravky proti bolesti (opidty), ptipravky proti alergii (n¢ktera antihistaminika), protoze
risperidon miize zvySovat jejich tlumivy ucinek.

- Léky, které mohou meénit elektrickou aktivitu v srdci, jako jsou pfipravky proti malarii a
ptipravky uzivané pti problémech se srdecnim rytmem, pfi alergiich (antihistaminika), néktera
antidepresiva nebo jiné pfipravky na dusevni poruchy.

- Léky, které zpomaluji srdecni tep.

- Léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi (jako nékteré mocopudné piipravky).

- Léky uzivané pti Parkinsonové chorobé (jako je levodopa).

- Léky, které zvysuji aktivitu centralni nervové soustavy (psychostimulancia, jako je
methylfenidat).

- Léky, které se uzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku. Risperdal Consta mtize snizit tlak krve.

- Mocopudné piipravky (diuretika) pouzivané pti problémech nebo otocich ¢asti Vaseho téla
vzhledem k tvorbé nadmérného mnozstvi tekutiny (napft. furosemid nebo chlorothiazid).
Risperdal Consta uzivany samostatné nebo s furosemidem muze zvysit riziko cévni mozkové
ptihody nebo umrti u star§ich osob s demenci.

Nasledujici 1é¢ivé piripravky mohou sniZit u¢inek risperidonu

- Rifampicin (ptipravek k 1écbé nekterych infekci).

- Karbamazepin, fenytoin (ptipravky k 1€cbé epilepsie).

- Fenobarbital.

Pokud zacnete nebo piestanete uzivat neéktery z téchto ptipravkil, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou zvySovat ucinek risperidonu

- Chinidin (uzivany u n€kterych typi onemocnéni srdce).

- Antidepresiva jako paroxetin, fluoxetin, tricyklicka antidepresiva.

- Léky znamé jako beta-blokatory (uzivané k 1é¢bé vysokého tlaku krve).

- Fenothiaziny (uzivané k 1é¢bé psychozy nebo na zklidnéni).

- Cimetidin, ranitidin (blokétory kyselosti zaludku).

- Itrakonazol a ketokonazol (uzivané k 1écbé plisnovych infekci).

- Urcite 1éky uzivané k 1écbeé HIV/AIDS, jako je ritonavir.

- Verapamil, 1ék uzivany k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo nenormélniho srdecniho rytmu.
- Sertralin a fluvoxamin, 1éky uzivané k 1é¢bé depresi a dalSich psychickych poruch.
Pokud zacnete nebo piestanete uzivat néktery z téchto ptipravki, mize byt nutno upravit davku
risperidonu.

Nejste-li si jisty(a), ze se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem
diive, nez zacnete Risperdal Consta pouzivat.

Risperdal Consta s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi uzivani ptipravku Risperdal Consta se mate vyvarovat piti alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
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- Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Vas
1ékat rozhodne, zda jej uzivat muzete.

- U novorozenctl, jejichZz matky uzivaly Risperdal Consta v poslednim trimestru (posledni tii
mésice te¢hotenstvi), se mohou vyskytnout tyto ptiznaky: ties, svalova ztuhlost a/nebo slabost,
spavost, neklid, problémy s dychanim a potize s piijmem potravy. Pokud se u Vaseho ditéte
objevi jakykoli z téchto ptiznakd, prosim, kontaktujte détského 1ékare.

- Risperdal Consta mize zvySovat hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, ktery mtize ovlivnit
plodnost (viz Mozné nezadouci ucinky).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Béhem lécby ptipravkem Risperdal Consta se mohou vyskytnout zdvrat’, inava a problémy se zrakem.
Netid'te dopravni prostfedky nebo neobsluhujte stroje bez porady s 1ékarem.

Risperdal Consta obsahuje sodik
Risperdal Consta obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dévce, coz znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Risperdal Consta pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Risperdal Consta podava odborny zdravotnicky personal injekci do svalu (intramuskularni) bud’ do
ramene, nebo do hyzd¢ jednou za dva tydny. Injekci je nutno stfidat mezi pravou a levou stranou a
nesmi se podavat intraven6zné (do Zzily).

Doporucené davkovani je nasledujici

Dospéli

Uvodni davka

Pokud Vase denni davka peroralniho risperidonu (napt. tablet) byla v poslednich dvou tydnech 4 mg
nebo méné, bude uvodni davka ptipravku Risperdal Consta 25 mg.

Pokud Vase denni davka peroralniho risperidonu (napf. tablet) byla v poslednich dvou tydnech vice
neZ 4 mg, mizete dostat ivodni davku pripravku Risperdal Consta 37,5 mg.

Pokud v soucasné dob¢ uzivate jind antipsychotika nez risperidon, bude tivodni davka ptipravku
Risperdal Consta zaviset na sou¢asné 1é¢bé. Vas 1ékar vybere bud’ 25 mg nebo 37,5 mg pripravku
Risperdal Consta.

Vas 1ékat rozhodne, ktera davka ptipravku Risperdal Consta je pro Vas vhodna.

Udrzovaci davka

- Obvykla davka je 25 mg jednou za dva tydny v injekei.

- Nékdy mutize byt nutna vyssi davka — 37,5 nebo 50 mg. O spravné davce pripravku Risperdal
Consta pro Vas rozhodne 1ékat.

- Pro prvni tfi tydny nasledujici po prvni injekci mize Iékat predepsat jesté peroralni Risperdal.

JestliZe je Vam podano vice pripravku Risperdal Consta, neZ jste mél(a) dostat

- Osoby, kterym bylo podano vice ptipravku Risperdal Consta, nez bylo piredepsano, mohou
pocitit nasledujici ptiznaky: ospalost, inava, nenormalni té€lesné pohyby, problémy se stanim a
chiizi, zavrat’ kvili nizkému tlaku krve a abnormalni tlukot srdce. Byly hlaSeny také pripady
abnormalni elektrické vodivosti v srdci a kiece.

- Ihned vyhledejte 1¢kafte.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat Risperdal Consta

Utinek tohoto piipravku se ztrati. Nepiestavejte piipravek uzivat bez porady s lékafem, protoze
ptiznaky Vaseho onemocnéni by se mohly vratit. Ujistéte se, Ze nezmeskate navstévu u 1ékare, pokud
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mate kazdé dva tydny dostat injekci. NemuzZete-li se na kontrolu dostavit, ihned kontaktujte svého
1ékate, abyste si domluvil(a) jiné datum, kdy miiZete na injekci piijit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich
Risperdal Consta neni uréen pro osoby mladsi nez 18 let.

4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZité oznamte svému lékafi, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich neZadoucich
ucinkta (mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100):

Mate demenci a dojde k nahlé zmén¢ Vaseho dusevniho stavu nebo se objevi nahla slabost nebo
necitlivost obli¢eje, pazi nebo nohou, zejména pouze na jedné stran€, nebo nezietelna fec, i kdyz
jen na kratky okamzik. Mize se jednat o piiznaky mozkové ptihody (mrtvice).

Tardivni dyskineze (neovladatelné trhavé nebo skubavé pohyby obliceje, jazyka nebo jinych
Casti téla). Okamzité¢ oznamte svému lékafi, objevi-li se u Vas mimovolni rytmické pohyby
jazyka, ust nebo obli¢eje. MuZe byt nutné ukoncit 1é¢bu piipravkem Risperdal Consta.

Okamzité informujte svého lékare, pokud zaznamenate néktery z vzacnych nezadoucich ucinku
(mohou postihnout aZ 1 osobu z 1 000):

Se u Vas objevi krevni srazeniny v Zilach zvlast¢ dolnich koncetin (pfiznaky zahrnuji otok,
bolest na hrudi a dychaci obtize. Jestlize zpozorujete nektery z téchto piiznakd, vyhledejte
okamzit¢ lékatskou pomoc.

Se u Vas objevi horecka, ztuhlost svald, poceni nebo sniZzena troven védomi (onemocnéni
zvané ,,neurolepticky maligni syndrom®). Muze byt nutna okamzita [écba.

Jste muz a mate prodlouzZenou nebo bolestivou erekci. To se nazyva priapismus. Muze byt nutna
okamzita 1éCba.

Se objevi zavazna alergicka reakce projevujici se horeckou, otokem tst, obliceje, rtii nebo
jazyka, dusnosti, svédénim, kozni vyrazkou, nebo snizenim krevniho tlaku. I pokud jste dfive
dobfe snasel(a) peroralné (Gsty) podavany risperidon, mohou se po podani injekce piipravku
Risperdal Consta vzacné vyskytnout alergické reakce.

Vyskytnout se mohou také dal$i nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

e o o

Ptiznaky nachlazeni;

Obtize s usinanim nebo se spankem;

Deprese, tizkost;

Parkinsonismus: tento stav miize zahrnovat pomalé nebo neobvyklé pohyby, pocit ztuhlosti
svall nebo napéti ve svalech (coz vede k trhavym pohybim) a nékdy dokonce pocit nahlé
zastavy pohybu a poté jeho pokracovani. Dal§imi pfiznaky parkinsonismu jsou pomald Sourava
chiize, klidovy ties, zvySena tvorba slin a/nebo slinéni a ztrata vyrazu v obliceji.

Bolest hlavy.

asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Pneumonie (infekce plic), infekce v hrudniku (bronchitida = zanét pridusek), infekce dutin;
Infekce mocovych cest, pocity jako pfi chiipce, anemie (chudokrevnost);

Zvyseni hladiny hormonu zvaného ,,prolaktin®, coz se projevi pii rozborech krve (a mize, ale
nemusi to vést k vyskytu ptiznaki). Pfiznaky zvySené hladiny prolaktinu se vyskytuji méné
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¢asto a mohou u muzi zahrnovat otok prsou, problémy s dosazenim nebo udrzenim erekce,
snizeni sexualni potfeby nebo jiné sexualni poruchy. U Zen mohou zahrnovat nepiijemny pocit
v prsou, vytok mléka z prsl, vynechavani menstruace nebo jiné problémy s menstruaci nebo
potize s ot¢hotnénim.

Vysoka hladina cukru, prirstek t€lesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu, Gbytek télesné
hmotnosti, snizeni chuti k jidlu;

Poruchy spanku, podrazdénost, snizeni sexualni chuti, neklid, pocit ospalosti nebo snizené
pozornosti;

Dystonie: jedna se o stav, ktery zahrnuje pomalé nebo pfetrvavajici mimovolni stahy svalt.
I kdyz mtize postihnout jakoukoli ¢ast t¢la (a mtize vést k neobvyklému drzeni téla), dystonie
Casto postihuje svaly v obliceji, v€etné nenormalnich pohybi o¢i, Ust, jazyka nebo celisti.
Zavrat¢;

Dyskineze: jedna se o stav, ktery zahrnuje mimovolni pohyby svalti a miize zahrnovat opakujici
se kieCovité nebo svijivé pohyby nebo zaskuby.

Ties (chvéni);

Rozmazané vidéni;

Rychly tlukot srdce;

Nizky krevni tlak, bolest na hrudi, vysoky krevni tlak;

Dusnost, bolest v krku, kasel, ucpany nos;

Bolest bticha, nepiijemny pocit v bfise, zvraceni, pocit na zvraceni, infekce zaludku nebo
stieva, zacpa, prijem, Spatné zazivani, sucho v ustech, bolest zubt;

Vyrazka;

Svalové stahy, bolest kosti nebo svaltl, bolest zad, bolest kloubt;

Inkontinence (inik) moci;

Porucha erekce;

Ztrata menstruace;

Vytok mléka z prsii;

Otok téla, hornich nebo dolnich koncetin, hore¢ka, slabost, inava;

Bolest;

Reakce v misté injekce vCetné svédéni, bolesti nebo otoku;

Zvyseni hladiny jaternich transaminaz v krvi, zvyseni hladiny GGT (jaterni enzym zvany
gamaglutamyltransferaza) v krvi;

Pad.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Infekce dychacich cest, infekce mocového méchyte, infekce ucha, infekce oka, zanét mandli,
plisnova infekce nehtd, infekce kiize, infekce omezena na urcitou oblast kiize nebo ¢ast téla,
virova infekce, zanét kiize zplisobeny roztoci, absces (dutina vyplnénd hnisem) pod kizi;
Snizeni poctu bilych krvinek, snizeni poctu krevnich desti¢ek (krevni buiiky, které pomahaji
zastavit krvaceni), snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek;

Alergicka reakce;

Cukr v moc¢i, cukrovka nebo jeji zhorseni;

Ztrata chuti k jidlu vedouci k podvyzive a snizeni télesné hmotnosti;

Vysoka hladina triacylglyceroli (tuk®) v krvi, zvySena hladina cholesterolu v krvi;

Povznesena nalada (manie), zmatenost, neschopnost dosahnout orgasmu, nervozita, no¢ni mury;
Ztrata védomi, kieCe (zachvaty), mdloba;

Neklidna potfeba pohybovat ¢asti téla, problém s rovnovahou, nenormalni koordinace, zavrat’
po postaveni se, porucha pozornosti, problém s fe€i, ztrata chuti nebo nenormalni chut’, snizena
citlivost klize na bolest nebo dotek, pocit brnéni, mravenceni nebo necitlivosti kiize;

Infekce oka nebo zanét spojivek, suché oko, zvySena tvorba slz, pfekrveni (zCervenani) ocf;
Pocit toceni hlavy (vertigo), zvonéni v usich, bolest ucha;

Fibrilace sini (nenormalni srdecni rytmus), porucha vedeni vzruchu mezi horni a spodni ¢asti
srdce, nenormalni elektricka vodivost v srdci, prodlouzeni QT intervalu srdce, pomaly tlukot
srdce, nenormalni zaznam elektrické aktivity srdce (elektrokardiogram neboli EKG), pocit
chvéni nebo buseni v hrudi (palpitace);
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o Nizky krevni tlak po postaveni se (vzhledem k tomu mohou néktefi lidé pouzivajici Risperdal
Consta citit mdlobu, zavrat’ nebo mohou po nahlém postaveni se nebo posazeni se omdlit);

o Rychlé mélké dychani, prekrveni sliznic dychacich cest, sipani, krvaceni z nosu;
o Inkontinence (nik) stolice, obtiZe s polykdnim, nadmérna plynatost;
° Svédéni, vypadavani vlast, ekzém, sucha kiize, zCervenani klize, zména zbarveni kiize, akné,

Supinovita svédiva loziska ve vlasech ¢i jinde na kiizi;
o Zvyseni hladiny kreatinfosfokindzy v krvi (jedna se o enzym, ktery je nékdy vylu¢ovan pii
rozpadu svalil);

° Ztuhlost kloubti, otok kloubti, svalova slabost, bolest kréni patefe;
° Casté moceni, nemoznost se vymocit, bolest pfi moceni;
o Problémy s ejakulaci, opozdéni menstruace, vynechdvani menstruace nebo jiné problémy

s menstruaci (u Zen), zvétSeni prst u muzi, sexualni poruchy, bolest prst, nepiijemny pocit
v prsou, vytok z pochvy;

Otok obliceje, ust, o¢i nebo rti;

Zimnice, zvyseni télesné teploty;

Zména zpusobu chiize;

Pocit zizné, Spatny pocit, tize na hrudi, pocit rozladénosti;

Tvrdnuti kuze;

Zvyseni hladin jaternich enzymu v krvi;

Bolest spojena s podanim.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

Snizeni poctu bilych krvinek jistého druhu, které Vam pomahaji chranit se proti infekci;

Nepriméiené vyluCovani hormonu, ktery kontroluje objem moci;

Nizka hladina cukru v krvi;

Nadmeérné piti vody;

Namesicnost;

Porucha pfijmu potravy spojend se spankem (jedeni ve spanku);

Ztuhnuti nebo nereagovani pii bd¢losti (katatonie);

Nedostatek emoci;

Nizka troven védomi;

Ttes hlavy;

Problémy s pohybem o¢i, protaceni oci, precitlivélost o¢i na svétlo;

O¢ni potize béhem operace Sedého zakalu. Pokud uzivate nebo pokud jste diive uzival(a)

ptipravek Risperdal Consta, miiZze se pfi operaci Sedého zakalu objevit stav, ktery se nazyva

peroperacni syndrom plovouci duhovky (IFIS). Pokud potiebujete operaci Sedého zakalu,

ujistéte se, ze jste fekl(a) ocnimu lékati, Ze uzivate nebo, Ze jste v minulosti uzival(a) tento

ptipravek.

o Nepravidelny tlukot srdce;

o Nebezpeéné nizky pocet jistého druhu bilych krvinek potifebnych pro boj s infekci v krvi,
zvySeni poctu eozinofill (druh bilych krvinek) v krvi;

o Problémy s dechem ve spanku (spankova apnoe);

Infekce plic (pneumonie) zpiisobena vdechnutim potravy, ptekrveni sliznice plic, chréivé zvuky

v plicich, problémy s hlasem, onemocnéni dychacich cest;

Zanét slinivky bfisni, blokada (nepriichodnost) stieva;

Velmi tvrda stolice;

Vyrazka na kazi zplsobena 1é¢ivym piipravkem;

Kopftivka, zesileni (nadmérné rohovaténi) kiize, lupy, poruchy kiize, poskozeni kuze;

Rozpad svalovych vlaken a bolest svalii (thabdomyolyza);

Nenormalni drzeni téla;

Zvétseni prsi, vytok z prsi;

SniZeni télesné teploty, nepiijemny pocit;

Zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka);

Nebezpeéné nadmérny piijem vody;
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Zvyseni hladiny inzulinu (hormon, ktery kontroluje hladinu cukru v krvi) v krvi;
Problémy s cévami v mozku;

Neodpovidani na podnéty;

Koéma (bezvédomi) zplsobené nekontrolovanou cukrovkou;
Nahla ztrata zraku nebo slepota;

Glaukom (zeleny zakal, tj. zvySeny nitroo¢ni tlak), tvorba ospalkd;
Navaly horka, otok jazyka;

Rozpraskané rty;

Zvétseni zlaz v prsou;

SniZeni t€lesné teploty, studené ruce a nohy;

Abstinencni ptiznaky.

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

o Zivot ohrozujici komplikace u nekontrolované cukrovky.
o Zavazna alergicka reakce s otokem, ktery mtize postihnout hrdlo a vést k obtizim s dychanim.
o Nedostatecny pohyb stiev, ktery zptisobuje ucpani stiev.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany pii uzivani jiného léku zvaného paliperidon, ktery je
velmi podobny risperidonu, takze je 1ze ocekavat i u ptipravku Risperdal Consta: rychly tlukot srdce
po postaveni se.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Risperdal Consta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte celé baleni v chladni¢ce (2 - 8 °C). Pokud neni k dispozici chladnicka, baleni mtze byt
pted aplikaci uchovéavano pii teplot€ nepiesahujici 25 °C nejvyse 7 dni. Pouzijte do 6 hodin po
natredéni (pokud je roztok uchovavan pfi teploté do 25 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Risperdal Consta obsahuje
Lécivou latkou je risperidonum (risperidon).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedno baleni ptipravku Risperdal Consta, prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim obsahuje bud’ 25 mg, 37,5 mg nebo 50 mg risperidonu.

Pomocnymi latkami jsou:
Prések pro ptipravu injekéni suspenze (polyglaktin).

Rozpoustedlo (roztok)
Polysorbat 20, sodna siil karmelozy, hydrogenfosfore¢nan sodny, kyselina citronova, chlorid sodny,
hydroxid sodny a voda na injekci.

Jak Risperdal Consta vypada a co obsahuje toto baleni

- Jedna mal4 injekeni lahvicka obsahujici prasek (soucasti tohoto prasku je 1éCiva latka, risperidon).

- Jedna pfedplnéna injekeni stiikacka se 2 ml ¢iré bezbarvé kapaliny, ktera se pridava k prasku pro
pripravu injekéni suspenze s prodlouzenym uvoliiovanim.

- Jeden adaptér na lahvicku pro rekonstituci.

- Dvé jehly Terumo SurGuard 3 pro intramuskulérni injekci [21G UTW Ipalcova
(0,8 mm x 25 mm) bezpecnostni jehla s bezpe¢nostnim zafizenim pro podani do deltového svalu a
20G TW 2palcova (0,9 mm x 51 mm) bezpec€nostni jehla s bezpecnostnim zatizenim pro podani
do hyzd'ového svalu].

Risperdal Consta je dostupny v balenich obsahujicich 1 nebo 5 (svazanych) baleni.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Belgie
CAP PharmacyLine, Giannos Kranidiotis Avenue 179, Latsia, 2235 Nicosia, Kypr (pouze pro Kypr)

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: RISPERDAL CONSTA
Ceska republika: RISPERDAL CONSTA
Dansko: RISPERDAL CONSTA
Estonsko: RISPOLEPT CONSTA
Finsko: RISPERDAL CONSTA
Francie: RISPERDALCONSTA LP
Irsko: RISPERDAL CONSTA
Island: RISPERDAL CONSTA
Italie: RISPERDAL

Kypr: RISPERDAL CONSTA
Lichtenstejnsko: RISPERDAL CONSTA
Litva: RISPOLEPT CONSTA
Lotyssko: RISPOLEPT CONSTA
Lucembursko: RISPERDAL CONSTA
Mad’arsko: RISPERDAL CONSTA
Malta: RISPERDAL CONSTA
Némecko: RISPERDAL CONSTA 25 mg, 37,5 mg, 50 mg
Nizozemsko: RISPERDAL CONSTA
Norsko: RISPERDAL CONSTA
Polsko: RISPOLEPT CONSTA
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Portugalsko: RISPERDAL CONSTA

Rakousko: RISPERDAL CONSTA
Rumunsko: RISPOLEPT CONSTA
Recko: RISPERDAL CONSTA
Slovenska republika: RISPERDAL CONSTA
Slovinsko: RISPERDAL CONSTA
Spanélsko: RISPERDAL CONSTA
Svédsko: RISPERDAL CONSTA
Velka Britanie: RISPERDAL CONSTA

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 14. 9. 2018
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DULEZITA INFORMACE PRO ODBORNE ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Dulezité informace

K zajisténi uspeésného podani ptipravku RISPERDAL CONSTA je nutno vénovat ditkladnou pozornost
,»Pokyntim pro pouZiti* rozepsanym po jednotlivych krocich.

Pouzijte dodané komponenty

Slozky (komponenty) v tomto baleni jsou specialn€ navrZeny pro pouziti piipravku RISPERDAL
CONSTA. RISPERDAL CONSTA musi byt rekonstituovan pouze rozpoustédlem, které je soucasti
tohoto baleni.

Nenahrazujte zadné komponenty tohoto baleni.

Neuchovavejte suspenzi po rekonstituci
Aplikujte davku co nejdiive po natedéni, aby se zabranilo usazovani.

Spravné davkovani
Musi byt podan cely obsah lahvicky, aby bylo zajisténo dosazeni zamyslené davky piripravku
RISPERDAL CONSTA.

JEDNORAZOVE ZARIZENI

NepouZzivejte opakované.

Zdravotnické prostiedky vyzaduji specifické materialové vlastnosti, aby mohly byt pouzity, jak bylo
zamysleno. Tyto vlastnosti byly ovéieny pouze pro jednorazové pouziti. Jakykoliv pokus o opakované
pouziti aplikatoru miize vést k naruSeni jeho celistvosti a zhorSeni pouziti.
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Obsah baleni

Adaptér na lahvicku

Pi'edplnéna injekéni
stiikacka

bily
‘ vicko pist okraj
kloboucku
N ' =
hrot
jehly o
rozpoustédlo bily
kryt
obruba
Lahvitka Terumo SurGuard 3 pro
i.m. aplikaci
barevny kryt prihledne
— 1palcova 2palcova pouzdro jehly
jehla do jehla do
ggesll deltového hyzd’ového
svalu svalu
T—
ochranny
. , bezpecnostni
mikrosféry iyt jehly

Sestaveni jednotlivych ¢asti

Otevieni blistru

Pripojeni lahvicky k adaptéru
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Vyckejte 30 minut
Vyjméte z chladnicky
baleni ptipravku a pred
rekonstituct jej
ponechte stat k docileni
pokojové teploty
priblizn¢ 30 minut.
NeohFivejte piipravek
zadnym jinym
zpusobem.

Ptipojeni predplnéné injekéni stiikacky k adaptéru

Odstraiite kryt z
lahvicky

Oddélte barevny kryt z
injekeni lahvicky.

Otiete vrSek Sedé zatky
desinfekénim
tampénem.

Nechte oschnout na
vzduchu.

Neodstranujte Sedou
gumovou zatku.

Pripravte si adaptér
Uchopte sterilni blistr,
jak je znazornéno.
Odlepte papirovou cast
blistru.

Nevyjimejte adaptér z
blistru.

Nedotykejte se Spicky
jehly. Mohlo by to
zpusobit kontaminaci.

Ptipojte adaptér k
lahviéce
Umistéte lahvicku na

tvrdy povrch a drzte ji
za jeji spodek. Umistéte
adaptér na stred Sedé
gumové zatky. Tlacte
adaptér skrz zatku
smérem dold na horni
cast lahvicky, dokud
nebude bezpecné usazen
na misté.

Nepokladejte adaptér
na lahvicku Sikmo.
Rozpoustédlo by mohlo
pii presunu do lahvicky
prosaknout.

% 3 £

ﬂ Nespravné
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PRASK!

8- 270

Odstranéni sterilniho Spravné uchopeni Odstranéni krytu Pripojeni stiikacky
blistru Uchopte stiikacku za  Drzte bily okraj k adaptéru
! Vyjméte adaptér ze bily okraj na jejim stitkaCky a odd¢lte Drzte adaptér za jeho
sterilniho blistru jen konci. bily kryt. obrubu, aby se
v ptipadé, Ze jste pfipraveni Neotacejte nebo nehybal. Drite
ggﬁf;?kbﬂy krytzinjekéni | Bahem spojovani neodfezavejte bily stifkacku za bily
v nedrZte stifkacku za  kryt. okraj a poté vsuite
sklenénou ¢ast. Nedotykejte se Spicky jeji $picku do otvoru
Drzte lahvicku ve svislé stfikacky. Mohlo by to  adaptéru.
poloze, aby tekutina e zpusobit kontaminaci.  Nedrite stiikacku
nevytékala. espravne za jeji sklenénou

A

Drzte lahvicku za jeji ¢ast. Muze to

spodni &ast a sejméte /%_D ' zpiisobit, Ze se bily
o

z adaptéru sterilni blistr. — krouzek uvolni nebo
Takto vypada stiikacka odpoii
po odstranéni bilého V_p J, oL
Neprotiepavejte. krvhn Ptipojte stiikacku k

adaptéru pevnym
tofivym pohybem

Oddéleny kryt muzet
Nedotykejte se odkrytého © ony KIyt muzete

hodit. X
kloboucku adaptéru. vy ve sméru »
Mize to zpusobit hodinovych rudicek,
kontaminaci. dokqd pevné
nepiiléha.
Nepretahnéte.

Pretazeni mize
zpusobit zlomeni
Spicky strikacky.

Rekonstituce mikrosfér

14/17



Aplikace rozpoustédla
Vstiiknéte obsah
injekéni stiikacky

s rozpoustédlem do
lahvicky.

~A

Obsah lahvicky je
nyni pod tlakem.
Tlacte pist palcem
smérem dolu.

Rozpusténi mikrosfér
v rozpoustédle
Trepejte lahvickou
diikladné nejméné 10
sekund a pist pfi tom
pridrzujte smérem
dolt, jak je
zZnazornéno.
Zkontrolujte suspenzi.
Kdyz je spravné
promichana, je
stejnoroda, husta a
mlécné zbarvena.

V tekutin€ jsou
viditelné mikrosféry
(Castice).

Thned pfistupte

k dal$imu kroku, aby
nedoslo k usazeni
suspenze.
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Premisténi suspenze
do strikacky

Obrat’te lahvicku
dnem vzhtiru. Pomalu
tahnéte pist a nasavejte
vSechnu tekutinu

z lahvicky do
stiikacky.

Odstranéni
adaptéru

Drzte stiikacku za
bily okraj a
odsroubujte stiikacku
od adaptéru.

Oddg¢lte perforovanou
¢ast nalepky na
lahvi¢ce. Nalepte
odtrzenou cast
nalepky na stfikacku
kvtli identifikaci.

Injekeéni lahvicku

a adaptér znehodnotte
ptislusnym
zptisobem.



2palcova jehla
do hyZd’ového

svaln

RozpusSténi mikrosfér

R IR TS TRV Nasazeni jehl ,
Vybér piislusné jehly Jeny Uplné odstraiite blistr. Tésng

Vyberte jehlu dle mista podani ~ Oteviete sacek s jehlou a L e
(hy#d@ového nebo deltového).  uchopte ji za jeji konec, jak je ~ Pred injekei protfepejte znovu
Zn4zorn&no. dikladné obsah ve stiikacce,
Uchopte stifkacku za bily okraj ~ProtoZe mohlo dojit k
a nasad’te jehlu na klobou¢ek ~ USazovani Suspenze.
pevnym to¢ivym pohybem ve
sméru hodinovych rucdicek az
do konce.
Nedotykejte se odkrytého
kloboucku jehly. Muze to
zpisobit kontaminaci.

_
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Odstranéni
prihledného krytu
jehly

Odklopte
bezpecnostni kryt
jehly smérem ke
sttikacce tak, jak je
znazornéno. Poté
uchopte injekeni
sttikacku za bily
okraj a opatrné
sejméte prihledny

kryt jehly.

Neotacejte
prihlednym krytem
jehly, protoze by
mohlo dojit k
uvolnéni spojeni

v kloboucku.

Odstranéni
vzduchovych
bublin

Drzte stiikacku
jehlou vzhtiru a
jemné poklepejte
sttikacku, aby se
vzduchové bubliny
dostaly do horni
casti. Pomalym a
opatrnym
posouvanim pistu
smérem nahoru
vytlaéte vzduch ze
sttikacky.

Aplikace injekce
Okamzité aplikujte
cely obsah injekéni
stiikacky
intramuskularné
(i.m.) do hyzd’ového
nebo deltového
svalu pacienta.

Pro podani do
hyzd’ového svalu
zvolte vné&jsi horni
kvadrant hyzd’'ové
oblasti.
Neaplikujte
intraveno6zné.
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Bezpecnostni kryt
jehly

Jednou rukou
zatlacte na
bezpecnostni kryt
jehly v uhlu

45 stupiti proti
pevnému tvrdému
povrchu. Stlacte
kryt pevnym a
rychlym pohybem,

dokud se jehla uplné

nezasune do
bezpecnostniho

krytu.

Zamezeni poranéni

jehlou
NepouZivejte ob¢
ruce.

Bezpecnostni kryt
jehly zamérne
neodpojujte a
neporusujte pravidla
bezpecné
manipulace s nim.
Nepokousejte se
narovnat jehlu nebo
pouzivat
bezpecnostni kryt,
pokud je jehla
ohnuta nebo
poskozena.

Spravna likvidace
jehel

Zkontrolujte, zda je
jehla uplne
zasunuta do
bezpecnostniho
krytu. Vyhod'te
vSechny ¢asti do
urc¢ené nadoby.
Také vyhod’te dalsi
nepouzitou jehlu
ptilozenou v baleni.



