Pakkausseloste: Tietoja kiyttijille

Risperdal Consta 25 mg, 37,5 mg, 50 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
risperidoni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ldfikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lidke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Risperdal Consta on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytéit Risperdal Consta -valmistetta
Miten Risperdal Consta -valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Risperdal Consta -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR e

1. Miti Risperdal Consta on ja mihin siti kiyte tién
Risperdal Consta kuuluu psykoosilddkkeiden ryhméan.

Risperdal Consta -valmistetta kdytetddn skitsofrenian ylldpitohoitoon. Skitsofrenian oireita voivat olla
aistiharhat, harhaluuloisuus, epaluuloisuus ja sekavuus.

Risperdal Consta on tarkoitettu potilaille, jotka parhaillaan kdyttdvit suun kautta otettavaa (esim. tabletti
tai kapseli) psykoosilddketta.

Risperdal Consta voi lievittdd sairautesi oireita ja estdé oireita uusiutumasta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Risperdal Consta -valmiste tta

Ali kiyti Risperdal Consta -valmistetta
) jos olet allerginen risperidonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
° Jos et ole aiemmin kdyttdnyt lainkaan Risperdal-valmistetta, [d4kitys tulee aloittaa suun kautta
otettavalla Risperdal-valmisteella ennen siirtymistd Risperdal Consta -valmisteen kéyttoon.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Risperdal Consta -valmistetta

° jos sinulla on jokin syddnsairaus. Téllaisia voivat olla epdsdanndllinen syddmen syke, alttius
matalaan verenpaineeseen tai jos sinulla on verenpaineldikitys. Risperdal Consta voi alentaa
verenpainetta. Annostasi voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedit, ettd sinulla on tekijoité, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten korkea verenpaine,
verenkiertoelinsairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa



° jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen pakkoliikkeitd

° jos sinulla on joskus ollut tila, jonka oireita ovat kuume, lihasjaykkyys, hikoilu tai tajunnantason
aleneminen (maligniksi neuroleptioireyhtyméksi kutsuttu sairaus)

° jos sinulla on Parkinsonin tauti tai dementia

jos tiedét, ettd sinulla on aiemmin ollut veren valkosolujen vihyyttd (joka saattanut littyd muiden

ladkkeiden kayttoon)

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on epilepsia

jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pidentynyt tai kivulias erektio

jos sinulla esiintyy hairioitd kehon lAmpdétilan sddtelyssa tai ruumiinlimmon kohoamista

jos sinulla on munuaissairaus

jos sinulla on maksasairaus

jos sinulla on poikkeavan korkeat veren prolaktiiniarvot tai sinulla on mahdollisesti prolaktiinista

riippuvainen kasvain

) jos sinulla tai jollakin suvussasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden ki yton yhteydessa voi
tulla veritulppia.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1d4dkérin tai apteekkihenkildkunnan
kanssa ennen kuin kdytdt Risperdal-valmistetta tai Risperdal Consta -valmistetta.

Koska Risperdal Consta -valmistetta kdyttavilld potilailla on havaittu hyvin harvoin infektioiden torjumiseen
tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallista vahyytté, lidkari saattaa tutkia veresi
valkosolumaarén.

Vaikka suun kautta otettava risperidoni olisi aiemmin sopinut sinulle, Risperdal Consta -injektioiden jilkeen
voi harvinaisissa tapauksissa ilmaantua allergisia reaktioita. Hakeudu heti ladkarinhoitoon, jos sinulle
ilmaantuu ihottumaa, nielun turpoamista, kutinaa tai hengitysvaikeuksia, silli nima saattavat olla vakavan
allergisen reaktion oireita.

Risperdal Consta voi aiheuttaa painon nousua. Huomattava painon nousu saattaa olla terveydelle
haitallista. La&kéari punnitsee sinut sdédnnollisesti.

Risperdal Consta -valmistetta kiyttavilld potilailla on havaittu diabeteksen puhkeamista tai jo aiemmin
puhjenneen diabeteksen pahenemista, joten laédkéri tarkistaa korkeisiin verensokeriarvoihin viittaavat
oireet. Diabetesta jo ennestdin sairastavien potilaiden verensokeriarvoja on seurattava sdannoéllisesti.

Risperdal Consta suurentaa yleisesti prolaktinihormonin pitoisuutta. Tadsti saattaa aiheutua
haittavaikutuksina naisille mm. kuukautishdiri6itd tai hedelméllisyyden heikkenemistd ja miehille rintojen
turpoamista (ks. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos téllaisia haittavaikutuksia ilmaantuu, veren
prolaktiinipitoisuus suositellaan tarkistamaan.

Silmén keskiosassa oleva musta alue (mustuainen eli pupilli) ei ehké laajene riittdvésti simén mykion
samentuman (kaihin) vuoksi tehtdvén leikkauksen aikana. Myos silméin vérillinen osa (vdrikalvo el iiris)
saattaa muuttua leikkauksen aikana veltoksi, mikd saattaa aiheuttaa silmdvaurion. Jos sinulle suunnitellaan
siméleikkausta, kerro silmélddkérille, ettd kaytat titd lddkettd.

Likkéiit de mentiapotilaat

Risperdal Consta -valmistetta ei tule kiyttidd idkkaille dementiapotilaille.

Ota heti yhteys Iddkériin, jos itse havaitset tai sinua hoitava henkild havaitsee sinulla dkillisen mielentilan
muutoksen, tai dkillistd kasvojen, kédsivarsien tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista,
tai puheen epéselvyytti, vaikka oireet kestdisivitkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat Littyd
aivohalvaukseen.



Munuais- tai maksasairaudet

Suun kautta otettavaa risperidonia on tutkittu munuais- tai maksasairautta sairastavilla potilailla, mutta
Risperdal Consta -valmistetta ei ole tutkittu tdssd potilasryhmédssd. Risperdal Consta -valmisteen kdytossa
tdmén potilasryhmén hoitoon pitéé olla varovainen.

Muut lidsikevalmisteet ja Risperdal Consta
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettidin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

On erityisen tirkeii keskustella Lidikirin tai apteekkihe nkilokunnan kanssa, jos kaytit jotakin

seuraavista liikkeis ti:

° aivoihin vaikuttavat, mielialaa rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt kipulddkkeet
(opiaatit), allergialddkkeet (jotkut antihistamiinit). Risperidoni saattaa lisdtd kaikkien ndiden
valmisteiden sedatiivista vaikutusta.

° ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen séhkoistd toimintaa, kuten malarialidkkeet,

rytmihdiriclddkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit), erdét masennuksen tai muiden

mielenterveysongelmien hoitoon kaytettavat lidkkeet

ladkkeet, jotka voivat hidastaa syddmen syketté

ladkkeet, jotka voivat pienentdd veren kaliumpitoisuutta (kuten erdét diureetit)

Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavit ladkkeet (kuten levodopa)

ladkkeet, jotka lisddvit keskushermoston aktiivisuutta (ns. psykostimulantit, kuten metyylifenidaatti)

verenpaineldékkeet. Risperdal Consta voi alentaa verenpainetta.

nesteenpoistolidkkeet (diureetit), joita kdytetddn syddnvaivoihin tai nesteen kertymisesti johtuvan

turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). Risperdal Consta -valmisteen kayttd yksin

tal samanaikaisesti furosemidin kanssa, voi lisdtd aivohalvauksen tai kuoleman riskié idkkailla
dementiapotilailla.

Seuraavat lidkkeet voivat heikentia risperidonin vaikutusta

° rifampisiini (joidenkin infektioiden hoitoon kdytettiva ladke)

° karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialidkkeitd)

° fenobarbitaali

Jos aloitat tai lopetat niiden lddkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat lidkkeet voivat vahvistaa risperidonin vaikutusta

kinidiini (tietyntyyppisten syddnsairauksien hoitoon kéytettiva lidke)

masennuslidkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslidkkeet
beetasalpaajat (kiytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

fentiatsimit (kdytetdén esim. psykoosin hoitoon ja miclialaa rauhoittavana lddkkeend)
simetidiini, ranitidiini (mahan likahappoisuuteen kaytettavid ladkkeitd)

itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kiytettdvid ladkkeitd)

tietyt HIV-infektion/aidsin hoitoon kdytettivit lidkkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili (korkean verenpaineen ja/tai sydimen rytmihéirididen hoitoon kdytettava ladke)
sertraliini ja fluvoksamiini (masennuksen ja muiden psykiatristen sairauksien hoitoon kédytettavid
ladkkeitd).

Jos aloitat tai lopetat ndiden lidkkeiden kédyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Risperdal Consta -valmisteen kayttoa.

Risperdal Consta ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin kayttod tulee vilttid Risperdal Consta -hoidon aikana.



Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Ladkari arvioi, voitko kayttaa
Risperdal Consta -valmistetta.

) Jos iti on kayttanyt Risperdal Consta -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana,
vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy ndita
oireita, ota yhteys ladkéarin.

o Risperdal Consta saattaa suurentaa prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuutta, mikd saattaa
vaikuttaa hedelméillisyyteen (ks. Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Risperdal Consta -hoidon aikana saattaa esiintyd huimausta, visymysté ja ndkohaittoja. Ald aja autoa
alaka kayta tyokaluja tai koneita keskustelematta siitd ensin ldékéri kanssa.

Risperdal Consta sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Risperdal Consta -valmistetta kiyte téiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin laékéari on madrannyt. Tarkista ohjeet ldédkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Risperdal Consta annetaan pistoksena lihakseen joko olkavarteen tai pakaraan kahden viikon vélein.
Pistoksen antaa hoitaja tai lidkéri. Pistos annetaan vuorotellen oikealle ja vasemmalle puolelle. Ladkettd ei
saa antaa laskimoon.

Suositeltu annos on:

Aikuiset

Aloitusannos

Jos suun kautta otettavan risperidonin (esim. tabletti) vuorokausiannos on ollut 4 mg tai vihemmén
viimeisten kahden viikon aikana, Risperdal Consta -valmisteen aloitusannos on 25 mg.

Jos suun kautta otettavan risperidonin (esim. tabletti) vuorokausiannos on ollut suurempi kuin 4 mg
viimeisten kahden viikon aikana, Risperdal Consta -valmisteen aloitusannos voi olla 37,5 mg.

Jos parhaillaan kdytit jotain muuta suun kautta otettavaa psykoosilddkettd, Risperdal Consta -aloitusannos
riippuu nykyisesta ladkityksestdsi. Ladkari midraé sinulle joko 25 mgn tai 37,5 mgn Risperdal Consta
-annoksen.

Ladkari paéttad, mikd annostus sopii sinulle parhaiten.

Y lidpitoannos

° Tavanomainen annos on 25 mg kahden viikon vilein annettavana pistoksena.

° Joillekin potilaille on tarpeen antaa suurempi, joko 37,5 mg tai 50 mg annos. Ladkéri arvioi sinulle
sopivimman Risperdal Consta -annoksen.

) Ladkari voi midrati sinulle suun kautta otettavaa Risperdalia kolmen viikon ajaksi ensimméiisesta
pistoksesta.

Jos saat enemmiin Risperdal Consta -valmiste tta kuin sinun pitiisi
o Henkilolle, joka on saanut enemmén Risperdal Consta -valmistetta kuin hdnen pitdisi, voi ilmaantua
seuraavia oireita: uneliaisuutta, visymystd, poikkeavia kehon liikkeitd, vaikeuksia seistd tai kidvelld,



matalasta verenpaineesta johtuvaa huimausta, ja poikkeavuuksia syddmen sykkeessd. Myds
syddmen johtumishiiri6itd ja kouristuksia on imoitettu.
° Ota vilittdomasti yhteys ldékariin.
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Risperdal Consta -valmisteen kiyton

Jos lopetat Risperdal Consta -hoidon, et endd saa ladkkeesti koituvaa hyotyd. Ladkkeen ottamista ei tule
lopettaa muutoin kuin ladkarin miaardyksestd, koska oireesi voivat palata. Huolehdi, ettd kiyt vastaanotolla
kahden viikon vélein pistosta varten. Jos et voi saapua vastaanotolle, ota yhteys ladkariisi vélittoméasti
sopiaksesi uuden vastaanottoajan pistosta varten. Jos sinulla on kysymyksid timéan ladkkeen kaytosta,
kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Lapset ja nuoret
Risperdal Consta -valmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota heti yhteytti lddkAriin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista melko harvinaisista

haittavaikutuksista (saattavat esiintyi enintiéin yhdelld kayttijilla 100:sta):

) sinulla on dementia ja sinulla ilmenee #killinen mielentilan muutos, tai ékillistd kasvojen, kdsivarsien
tai jalkojen erityisesti toispuoleista heikkoutta tai puutumista, tai puheen epdselvyytti, vaikka oireet
kestdisivatkin vain lyhyen aikaa. Oireet voivat littyd aivohalvaukseen.

° sinulla on tardiivi dyskinesia (kasvojen, kielen tai muiden kehonosien hallitsemattomia nykivid tai
pakkoliikkeitd. Risperdal Consta -hoito saattaa olla tarpeen lopettaa.

Ota heti yhteytti lddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista harvinaisista

haittavaikutuksista (saattavat esiintyi enintiin yhdelld kiyttéjilld 1 000:sta):

° sinulla on veritulppa erityisesti jalkojen laskimoissa (oireita ovat jalan turvotus, kipu ja punoitus), joka
saattaa kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin, joissa se aiheuttaa rintakipua ja hengitysvaikeuksia.
Jos havaitset jotain ndistd oireista, ota valittomasti yhteys ladkarin.

o sinulla on kuumetta, lihasjéaykkyytté, hikoilua tai tajunnantason alenemista (maligniksi
neuroleptioireyhtymaksi kutsuttu sairaus). Saatat tarvita valitontd lAdkarinhoitoa.

° olet mies ja sinulla on pitkittynyt tai kivulias erektio. Tét4 tilaa kutsutaan priapismiksi. Saatat tarvita
vilitontd ladkéarinhoitoa.

° sinulle ilmaantuu vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen, huulten tai
kielen turpoaminen, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku. Vaikka olisit aiemmin
sietdnyt hoidon suun kautta otettavalla risperidonilla, allergisia reaktioita esiintyy harvoin Risperdal
Consta -injektioiden saamisen jilkeen.

Seuraavia haittavaikutuksia voi myds esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld kiyttijilla 10:sti)

° vilustumisoireet

° nukahtamis- ja univaikeudet

° masennus, ahdistuneisuus

° parkinsonismi. Tdmén sairauden oireita voivat olla: hitaat tai heikentyneet likkeet, jaykkyyden tai
lihasten kireyden tunne (ja siitd atheutuva liikkeiden nykivyys) ja toisinaan tunne likkeen



pysédhtymisestd, mink4 jilkeen like taas jatkuu. Muita parkinsonismin oireita ovat hidas, laahustava
kévely, lepovapina, lisddntynyt syljeneritys ja/tai kuolaaminen seki kasvojen imeettomyys.
paansarky.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintdin yhdelld kayttijalli 10:std)

keuhkokuume, infektio rintakehéssé (keuhkoputkitulehdus), sivuontelotulehdus

virtsatieinfektio, flunssaisuuden tunne, anemia

suurentunut prolaktiiniksi kutsutun hormonin pitoisuus (saattaa aiheuttaa oireita tai olla oireetonta),
mikd voidaan todeta verikokeen avulla. Suurten prolaktiinipitoisuuksien oireet ovat melko harvinaisia
ja niitd saattavat olla miesten rintojen turpoaminen, vaikeudet saada ja ylldpitda erektiota,
sukupuolinen haluttomuus tai muut sukupuolitoimintojen héiriét. Naisille saattaa aiheutua
epamukavia tuntemuksia rinnoissa, maidonvuotoa rinnoista, kuukautisten poisjaémisti tai muita
kuukautiskierron hdirioitd tai hedelmallisyyden heikkenemista.

korkea verensokeripitoisuus, painon nousu, lisdéntynyt ruokahalu, painon lasku, vihentynyt
ruokahalu

unihdiriét, artyisyys, vahentynyt sukupuolinen halukkuus, levottomuus, visymyksen tunne tai
vireystilan heikkeneminen

dystonia: timéi on tila, johon littyy lihasten hidasta tai pitkdkestoista tahatonta supistelua. Dystoniaa
esiintyy usein kasvojen lihaksissa mm. silmien, suun, kielen tai leukojen poikkeavina likkeind, mutta
tillaista saattaa esiintyd missa tahansa kehonosassa (ja saattaa aiheuttaa asennon poikkeavuuksia).
huimaus

pakkoliikkeet: tahdn tilaan Littyy tahattomia lihasten likkeité, jotka voivat olla toistuvia, spastisia tai
vadntelehtivid likkeitd tai nykayksid

vapina

nidn sumeneminen

nopea syddmen syke

matala verenpaine, rintakipu, korkea verenpaine

hengenahdistus, kurkkukipu, yské, nenén tukkoisuus

vatsakipu, epdmukava tunne vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, maha- tai suolistotulehdus, ummetus,
ripuli, ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammaskipu

ihottuma

lihasspasmit, luu- tai lihassérky, selkakipu, nivelkipu

virtsankarkailu (virtsanpidityskyvyttomyys)

erektiohdirid

kuukautisten loppuminen

maidonvuoto rinnoista

kehon, kdsivarsien tai jalkojen turpoaminen, kuume, heikotus, visymys

kipu

pistoskohdan reaktio, kuten kutina, kipu tai turpoaminen

suurentunut veren transaminaasipitoisuus, suurentunut veren GGT-pitoisuus
(gammaglutamyylitransferaasiksi kutsuttu maksaentsyymi)

kaatumiset.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiiin yhdella kayttijilla 100:sta)

hengitystieinfektio, virtsarakon tulehdus, korvatulehdus, silmétulehdus, risatulehdus, kynsien sieni-
infektio, thoinfektio, jollekin ihon tai kehon alueelle rajoittuva infektio, virusinfektio, punkkien
aiheuttama ihotulehdus, mérkdpesike ihon alla

veren valkosolujen miarin viheneminen, verihiutaleiden méirén viheneminen (verisoluja jotka
tyrehdyttdvit verenvuotoa), veren punasolujen madran viheneminen

allerginen reaktio

sokeria virtsassa, diabeteksen puhkeaminen tai paheneminen

ruokahaluttomuus ja siitd johtuva ravitsemushiirio ja alipainoisuus

suuri veren triglyseridipitoisuus (rasvapitoisuus), suurentunut veren kolesterolipitoisuus



kohonnut mieliala (mania), sekavuus, orgasmikyvyttémyys, hermostuneisuus, painajaiset
tajunnanmenetys, kouristuskohtaukset, pydrtyminen

tarve likkuttaa joitakin kehonosia, tasapainohdiriét, koordinaatiokyvyn poikkeavuudet, huimaus
seisomaan noustaessa, keskittymiskyvyn héiriét, puhevaikeudet, makuaistin katoaminen tai
poikkeavuudet, thon heikentynyt kipu- ja kosketusherkkyys, ihon kihelmoinnin, pistelyn tai
puutumisen tunne

silmétulehdus tai sidekalvotulehdus, kuivat silmét, lisidntynyt kyynelnesteen eritys, silmien punoitus
pyOrimisen tunne (vertigo), korvien soiminen, korvakipu

eteisvérind (syddmen rytmihdirio), sydimen yli- ja alaosan vélinen johtumiskatkos, poikkeavuudet
syddmen sdhkoisessé johtuvuudessa, syddmen QT-ajan piteneminen, hidas syddmen syke,
sydinséhkokayrin (elektrokardiogrammin eli EK G:n) poikkeavuudet, lepatuksen tai jyskytyksen
tunne rintakehdssé (syddmentykytys)

matala verenpaine seisomaan noustaessa (minkd vuoksi joillakin Risperdal Consta -hoitoa saavilla
potilailla saattaa esiintyd heikotusta tai huimausta tai he saattavat pyortyd noustessaan nopeasti
seisomaan tai istumaan)

nopea, pinnallinen hengitys, hengitysteiden verentungos, hengityksen vinkuminen, nenéverenvuoto
ulosteenpidityskyvyttomyys, niclemisvaikeudet, runsaat ilmavaivat

kutina, hiustenléhtd, ekseema, kuiva iho, thon punoitus, thon varimuutos, akne, ihon tai pddnahan
kutina ja hilseily

suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (kreatiinifosfokinaasi on entsyymi, jota vapautuu
toisinaan lihaskudoksen hajoamisen yhteydessé)

niveljiykkyys, nivelten turpoaminen, lihasheikkous, niskakipu

tihed virtsaamistarve, virtsaamiskyvyttémyys, Kipu virtsaamisen yhteydessa

ejakulaatiohiirid, kuukautisten viivistyminen, kuukautisten poisjidminen tai muut kuukautiskierron
héiriét (naisilla), rintojen kehittyminen miehille, seksuaalitoimintojen héiriét, rintarauhaskipu,
epamukavat tuntemukset rinnoissa, emétinerite

kasvojen, suun, silmien tai huulten turpoaminen

vilunvéristykset, kehon limpétilan nousu

kdvelytavan muutokset

janoisuuden tunne, sairauden tunne, epdmukavat tuntemukset rintakehéssé, artyisyyden tunne
ihon kovettuminen

suurentunut veren maksaentsyymipitoisuus

toimenpiteeseen liittyva kipu.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintiin yhdella kayttijilla 1 000:sta)

infektioiden torjumiseen osallistuvien tietyntyyppisten veren valkosolujen vihentynyt maaré
virtsan madardd sdételevin hormonin poikkeava erittyminen

pieni verensokeripitoisuus

liiallinen veden juominen

unissakdvely

unen aikainen syomishéirid

likkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld ollessa (katatonia)

tunteiden puuttuminen

matala tajunnantaso

padn vapina

silmien likevaikeudet, silmien pydritys, silmien valoyliherkkyys

silmiin littyvid ongelmia kaihileikkauksen yhteydessé. Jos kaytit Risperdal Consta -valmistetta tai
olet aiemmin kéyttényt sitd, [FIS-oireyhtyméksi kutsutun tilan kehittyminen kaihileikkauksen aikana
on mahdollista. Jos sinulle on tehtiva kaihileikkaus, kerro silméldékarille, ettd kdytét tai tai olet
kiyttanyt tatd [Adketta.

syddmen rytmih&iriot

infektioiden torjumiseen tarvittavien tietyntyyppisten veren valkosolujen vaarallinen vihyys, veren
eosinofillimidran lisidntyminen (eosinofiilit ovat tietyntyyppisid veren valkosoluja)



° unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapnea)

ruoan henkeen vetdmisestd aiheutuva keuhkokuume, keuhkojen verentungos, hengityksen karkeus,
ddnihdiriot, hengitysteiden hairiot

haimatulehdus, suolitukos

erittdin kovat ulosteet

ladkeaineihottuma

nokkosihottuma, ihon paksuuntuminen, hilse, ihon hiiriét, ihovaurio

lihasséikeiden hajoaminen ja lihaskipu (rabdomyolyysi)

poikkeava asento

rintojen suureneminen, erite rinnoista

epamukava olo

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus)

vaarallisen runsas veden juominen

suurentunut veren insulinipitoisuus (insuliini on verensokeripitoisuutta sdételevd hormoni)
aivoverisuoniston hairict

reagoimattomuus arsykkeisiin

hoitamattoman diabeteksen aiheuttama kooma

dkillinen nddnmenetys tai sokeutuminen

glaukooma (kohonnut silménsisédinen paine), silméluomen reunojen karstottuminen
punastelu, kielen turpoaminen

huulten halkeilu

rintarauhasten suureneminen

ruumiinlimmén aleneminen, kdsivarsien ja jalkojen kylmyys

ladkkeen kéyton lopettamiseen littyvit vieroitusoireet.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyi enintifin yhdelld kiyttijilla 10 000:sta)

° hoitamattomaan diabetekseen lLittyvét henked uhkaavat komplikaatiot

° vakava allerginen reaktio, johon liittyy mahdollisesti kurkkuun kohdistuvaa ja hengitysvaikeuksia
aiheuttavaa turpoamista

° suoliston lihasten likkeiden puuttuminen, misté aiheutuu suolitukos.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin):

° vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja thon kuoriutumista ja joka
voi alkaa suusta, nendsté, silmisté tai sukupuolielimisté ja ndiden ympérilté ja levitd muualle kehoon
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Seuraava haittavaikutus on havaittu toisen, hyvin risperidonin kaltaisen, paliperidoniksi kutsutun lidkkeen
kéyton yhteydessé, joten sitd voidaan odottaa esiintyvin myds Risperdal Consta -valmisteen kdyton
yhteydessd: nopea sydimen syke seisomaan noustaessa.

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro siitd 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tictoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Risperdal Consta -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kilytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

voidaan siilyttdd alle 25 °C korkeintaan 7 vuorokauden ajan ennen antoa. Kéytettédvé 6 tunnin kuluessa
kayttokuntoon saattamisesta (jos sdilytetty enintddn 25 °C:n [Ampétilassa).

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Risperdal Consta sisiltia

Vaikuttava aine on risperidoni.

Yksi kdyttovalmiiksi saatettu Risperdal Consta depotinjektio siséltdd 25 mg, 37,5 mg tai 50 mg
risperidonia.

Muut aineet ovat:

Injektiokuiva-aine:
poly-(d,1-laktidi-koglykolidi).

Liuotin (liuos):
polysorbaatti 20, karmelloosinatrium, dinatriumvetyfosfaattidihydraatti, vedeton sitruunahappo,
natriumkloridi, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

) Yksi pieni pullo, joka siséltdd kuiva-ainetta (timéd kuiva-aine on vaikuttava aine risperidoni).
Injektiokuiva-aineeseen depotsuspensiota varten lisdtdén yksi 2 mln kirkasta véritonta liuosta
sisdltdvén ruiskun sisélto.

° Yksi injektiopullon liitin kéyttdvalmiiksi saattamista varten

° Kaksi Terumo SurGuard®3 -neulaa lihakseen annettavaa injektiota varten (neulanpistosuojalla
varustettu 21 G UTW 17 (0,8 mm x 25 mm) turvaneula hartialihakseen antoa varten ja
neulanpistosuojalla varustettu 20 G TW 2” (0,9 mm X 51 mm) turvaneula pakaralihakseen antoa
varten).

Risperdal Consta -valmistetta on saatavana 1 tai 5 injektiopullon pakkauksina.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Janssen-Cilag Oy, PL 15, 02621 Espoo

Valmistaja: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgia

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2021



SEURAAVAT TIEDOT ON TARKOITETTU VAIN TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

Tiérke idé tietoa

Risperdal Consta -injektion onnistumiseksi on tirkedd, ettd néitd kdyttoohjeita noudatetaan huolellisesti.

Kaiyti pakkaukseen siséltyvii vilineiti

Kerta-annospakkaukseen sisdltyvit vilineet on suunniteltu erityisesti kiytettaviksi Risperdal Consta
-valmisteen kanssa. Risperdal Consta -valmisteen saa sekoittaa ainoastaan kerta-annospakkaukseen
sisdltyvdan liuottimeen.

Pakkauksessa olevia vilineitd ei saa korvata muilla vilineilla.

Ali varastoi linosta kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen
Anna annos mahdollisimman pian kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen, jotta liuos ei sakkaudu.

Oikea annostelu
Oikean Risperdal Consta -annoksen varmistamiseksi on annettava injektiopullon koko sisalto.

KERTAKAYTTOINEN

Ali kiiytd uudelleen

Ladkinnilliset laitteet edellyttdvit materiaalilta erityisid ominaisuuksia, jotta ne toimivat tarkoitetulla
tavalla. Nama ominaisuudet on varmistettu vain yhtd kidyttokertaa varten. Yritykset muuntaa laitetta
kéytettdviksi myohemmin uudelleen saattavat vaikuttaa haitallisesti laitteen ominaisuuksiin tai heikentda
sen toimintaa.

Pakkauksen sisalto



Injektiopullon liitin

Luer-aukko

Piikin
karki

I
Holkki

Injektiopullo

Varillinen
korkki

Mikrorakeet

Esitaytetty ruisku

Manta Valkoinen
rengas
" A
Valkoinen
Liuotin korkki
Terumo SurGuard® 3
injektioneulat Lapinédkyva

Pakaralihakseen 2"

neulansuojus

Neulanpistosuoja



1. vaihe Kiinniti osat toisiinsa

Ota kerta-annospakkaus esiin

Kiinniti injektiopullon liitin inje ktiopulloon

Odota 30 minuuttia )
Ota kerta-annospakkaus korkki
jadkaapista ja anna sen

Ammeti noin varillinen korkki.
30 minuutin ajan )
huoneenlammossa Pyyhl harmagn
ennen kayttovalmiiksi k‘“?“mlf?an pmnta
saattamista. antiseptisclla
pyyhkeelld.
Anna kuivua.

Ali lAmmitd muulla
tavoin.

Al poista harmaata
kumitulppaa.

Poista injektiopullon

Poista injektiopullosta

12

Valmistele

injektiopullon liitin
Pida steriilid
muovikoteloa kuvan
mukaisesti.

Poista paperinen
takakansi.

Al ota injektiopullon

liitintd muovikotelosta.

Al koske piikin
kirkeen missddn
vaiheessa, jotta se ei
kontaminoidu.

Kiinnita injektiopullon liitin
injektiopulloon

Aseta injektiopullo kovalle alustalle
ja pida kiinni pullon pohjasta.
Aseta ijektiopullon liitin harmaan
kumitulpan keskelle. Paina
mjektiopullon Litintd kohtisuoraan
mjektiopulloon, kunnes se
napsahtaa tiiviisti paikalleen.

Al paina injektiopullon liitints
vinoon, silld liuotinta voi talloin
vuotaa siirron aikana injektiopullon
ohi.




Kiinniti esitiyte tty ruisku injektiopullon liittimeen

PSRN |

—{Z

Poista steriili
muovikotelo

a

Poista injektiopullon liitin
steriilistd muovikotelosta vasta,
kun olet valmis poistamaan
esitaytetyn ruiskun valkoisen
korkin.

Pidd mjektiopullo
pystysuorassa, jotta se ei
vuoda.

Pidé kiinni injektiopullon
pohjasta ja irrota steriili
muovikotelo vetimalli sitd
ylospain.

Al ravista.
Ali koske injektiopullon

liittimen luer-aukkoon,
jotta se ei kontaminoidu.

Sekoita mikrorakeet liuottimeen

Injisoi liuotin
Injisoi ruiskun koko siséltd

s

Kiyti oikeaa otetta
Pida kiinni ruiskun
kérjessd olevasta
valkoisesta renkaasta.

Al pidd kiinni ruiskun
lasisailiosta
kokoamisen aikana.

X [ Véirin

\

Sekoita mikrorakeet
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NAPS!
N

7%

Poista korkki

Pid4 kiinni valkoisesta
renkaasta ja napsauta
valkoinen korkki irti.
Al kierri 4liki leikkaa
valkoista korkkia irti.
Al kosketa ruiskun
kirkeen, jotta se ei
kontaminoidu.

&

Kun korkki on poistettu, ruisku
L néyttaa talta.

Irti napsautetun korkin voi
havittaa.

Siirra suspensio
ruiskuun

Kiinnita ruisku
injektiopullon
liittimeen

Pida kiinni holkista,
jotta injektiopullon liitin
pysyy paikallaan.

Pida kiinni ruis kun
valkoisesta
renkaasta ja paina
ruiskun kérki
injektiopullon littimen
luer-aukkoon.

Al pidi kiinni ruiskun
lasisdiliosta, jotta
valkoinen rengas ei
péadse loystyméén eikd
irtoamaan.

Kiinnitd ruisku
injektiopullon Littimeen
kiertimilli siti
napakasti
myotipdiviin
kunnes osat ovat
kiinnittyneet tiiviisti
toisiinsa.

Al ylikiristi liitosta.
Ylikiristdminen voi
aiheuttaa ruiskun
kérjen katkeamisen.

Poista injektiopullon
liitin



injektiopulloon.

Injektiopullossa on nyt painetta.
Paina edelleen méantaa alaspéin
peukalolla.

liuottimeen
Pidd méntia painettuna
alas ja ravista

Kéénni mjektiopullo
kokonaan ylosalaisin.
Veda ijektiopullon koko
njektiopulloa sisdltd ruiskuun
voimakKkaas ti vetdimalld mantad
vihintiéin 10 sekunnin hitaasti alaspéin.
ajan, kuten kuvassa.

Tarkista suspensio.

Suspensio on

asianmukaisesti

sekoitettu, kun se on

tasaisen paksua ja

maitomaisen sameaa.

Pida kiinni ruiskun
valkoisesta renkaasta ja
kierrd ruisku irti
mjektiopullon lLittimesta.
Ladkkeen tunnistamisen
varmistamiseksi revi
rei’itetty osa injektiopullon
etiketistd ja kiinniti irrotettu
osa ruiskuun.

Havitd seké mjektiopullo

ettd injektiopullon liitin
asianmukaisesti.

Mikrorakeet nikyvit
nesteessa.

Jatka valittomasti
seuraavaan vaiheeseen,
jotta suspensio ei
sakkaudu.

Kiinniti neula
é' l|l

Pakaralihakseen 2"
(51 mm)

Mikrorakeiden
sekoittaminen uudelleen
Poista pussi kokonaan. Juuri
ennen injisoimista ravistele
ruiskua voimakkaasti
sekoittaaksesi suspension,
koska sakkautumista on jo
tapahtunut.

Kiinniti neula

Veda pussi osittain auki ja tartu
neulan kantaan, kuten kuvassa.
Pida Kkiinni ruiskun
valkoisesta renkaasta ja
kiinnita ruisku luer-littimeen

Kie rtamilli sitd napakasti

itindividn, es neula
on kiinni tiukasti.

Al koske neulan luer-aukkoon,
jotta se ei kontaminoidu.

Valitse tarkoituksenmukainen
neula

Valitse neula injektiokohdan mukaan
(pakara- tai hartialihas).
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4. vaihe Injisoi annos

~ %@ l
‘ L

Poista neulan
lapinidkyvi suojus
Kéaanna
neulanpistosuojaa
ruiskuun péin, kuten
kuvassa. Pidé kiinni
ruiskun valkoisesta
renkaasta ja vedd
lapindkyva suojus
suoraan pois
neulasta.

Alld kierri
lapindkyvaa
neulansuojusta,
koska luer-litos
saattaa 10ystya.

Poista ilmakuplat
Pida ruiskua
kohtisuoraan ylos ja
naputtele ruiskua
varovasti
saadaksesi
ilmakuplat
nousemaan pinnalle.
Poista ilma
ruiskusta painamalla
mintid sisddn
varovasti ja hitaasti.

Injisoi

Injisoi ruiskun koko
sisdltd heti joko
potilaan pakara- tai
hartialihakseen.
Pakaralihakseen
mjektio annetaan
pakara-alueen yli-
ulkoneljinnekseen.
Ei saa antaa
laskimoon.
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Suojaa neula

ne ulanpis to-
suojalla

Aseta
neulanpistosuoja

45 asteen kulmaan
kovalle tasaiselle
alustalle yhdelld
kédelld. Paina
alaspdin nopeasti ja
tiukasti, kunnes
neula on kiinnittynyt
neulanpistosuojaan.

Vilta neulanpis to-
tapaturma:

Al kiyti kahta
katta.

Al irrota
neulanpistosuojaa
tai kdsittele sitd
VAdrin
tarkoituksellisesti.
Al yriti suoristaa
neulaa tai kiinnittd4
neulanpistosuojaa,
jos neula on
vadntynyt tai
vahingoittunut.

Haviti neulat
asianmukaisesti

Tarkista, ettd neula

on tdysin kiinnittynyt
neulanpistosuojaan.

Héviti neula panemalla

se terdville esineille
tarkoitettuun kerdysastiaan.
Havitd myos pakkauksen
toinen (kayttdméaton) neula.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Risperdal Consta 25 mg, 37,5 mg, 50 mg pulver och vitska till injektionsvitska,
depotsuspension
risperidon

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ikare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Risperdal Consta &r och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Risperdal Consta
Hur du anviander Risperdal Consta

Eventuella biverkningar

Hur Risperdal Consta ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN I

1. Vad Risperdal Consta ir och vad det anvinds for
Risperdal Consta tillhér gruppen antipsykotiska likemedel.

Risperdal Consta anvidnds for underhallsbehandling av schizofreni, en sjukdom som kan innebéra att
man ser, hor eller kinner saker som inte finns, tror saker som inte ér verkliga eller kénner sig ovanligt
misstinksam eller forvirrad.

Risperdal Consta &r avsett for patienter som for nirvarande behandlas med orala (t ex tabletter,
kapslar) antipsykotiska likemedel.

Risperdal Consta kan hjélpa till att lindra symtomen av din sjukdom och férhindra att dessa kommer
tillbaka.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Risperdal Consta

Anvind inte Risperdal Consta:
° om du dr allergisk mot risperidon eller nagot annat innehdllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
° om du aldrig har tagit Risperdal i nigon form ska du forst ta en testdos av Risperdal i tablettform
innan du paborjar behandling med Risperdal Consta.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Risperdal Consta om:

° du har hjartproblem. Det kan exempelvis rora sig om oregelbunden hjartrytm eller om du har
benégenhet att fa lagt blodtryck eller att du tar likemedel for ditt blodtryck. Risperdal Consta
kan orsaka lagt blodtryck. Din dos kan behova justeras.
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° du vet att du har nagon riskfaktor for att drabbas av stroke, sasom hogt blodtryck, hjért-
kérlsjukdom eller problem med blodcirkulationen i hjirnan

° du ndgon gang har upplevt ofrivilliga rérelser 1 tungan, munnen och ansiktet

° du ndgon gang har haft ett tillstaind dir symtomen inkluderar hog kroppstemperatur,
muskelstelhet, svettningar eller sinkt medvetandegrad (ocksa kallat malignt
neuroleptikasyndrom)

° du har Parkinsons sjukdom eller demens

om du vet att du tidigare har haft liga nivéer av vita blodkroppar (som eventuellt har orsakats av

andra likemedel)

du har diabetes

du har epilepsi

du dr man och ndgon géng har haft en ithallande eller smértsam erektion

du har problem med att kontrollera kroppstemperaturen eller med att du blir for varm

du har njurproblem

du har leverproblem

du har onormalt hoga halter av hormonet prolaktin i ditt blod eller om du har en tumér som kan

vara prolaktinberoende

° du eller ndgon annan i din familj tidigare har haft blodpropp, eftersom likemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning.

Om du ér osdker pd om ndgot av ovanstaende géller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvédnder Risperdal eller Risperdal Consta.

En farligt lag niva av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att bekédmpa infektion i blodet har i
séllsynta fall setts hos patienter som tar Risperdal Consta. Lékaren kan komma att kontrollera dina
nivaer av vita blodkroppar.

Aven om risperidon i oral form har passat for dig tidigare, kan det i sillsynta fall uppkomma allergiska
reaktioner efter Risperidal Consta i injektionsform. Uppsok genast likare om du upplever utslag,
svullnad i halsen, kldda eller andningssvérigheter eftersom detta kan vara tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion.

Risperdal Consta kan orsaka viktokning. Pataglig viktokning kan ha en negativ inverkan pa din hélsa.
Likaren ska kontrollera din kroppsvikt regelbundet.

Eftersom diabetes mellitus eller forsdmring av befintlig diabetes mellitus har setts hos patienter som
anviander Risperdal ska likaren kontrollera tecken pa hogt blodsocker. Hos patienter med befintlig
diabetes mellitus ska blodglukos kontrolleras regelbundet.

Det ér vanligt att Risperdal Consta dkar nivierna av ett hormon som kallas prolaktin. Detta kan orsaka
biverkningar som t.ex. menstruationsrubbningar eller fertilitetsproblem hos kvinnor och svullna brdst hos
maén (se Eventuella biverkningar). Om sédana biverkningar intrdffar rekommenderas kontroll av
prolaktmnnivan i blodet.

Vid grastarroperation (katarakt) kan det forekomma att pupillen (den svarta cirkeln i 6gats mitt) inte
Okar i storlek sa mycket som behovs. Dessutom kan man fa nedsatt muskelspanning i iris (0gats
fargade del) under operationen och det kan leda till 6gonskador. Om du har en 6gonoperation
inplanerad maste du informera din 6gonlikare om att du anvidnder detta likemedel.

Aldre personer med demens

Risperdal Consta &r inte avsett att anvindas av dldre personer med demens.

Sok vird omgaende om du eller den som vardar dig noterar en plotslig fordndring av ditt psykiska
tillstdnd eller om du drabbas av plotslig svaghet eller domningar i ansikte, armar eller ben, speciellt pa
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en sida, eller sluddrigt tal, &ven om det bara 4r kortvarigt. De uppriknande symtomen kan vara tecken
pé slaganfall (stroke).

Njur- eller leverproblem

Risperidon som tas via munnen har studerats pa patienter med njur- eller leverproblem, men diremot
har Risperdal Consta inte studerats hos denna patientgrupp. Risperdal Consta ska anvdndas med
forsiktighet inom denna patientgrupp.

Andra likemedel och Risperdal Consta
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Det ar sirskilt viktigt att du talar med likare eller apotekspersonal om du tar nagot av

foljande:

° lakemedel som paverkar hjdrnan, t.ex. lugnande medel (bensodiazepiner) eller vissa
smartlindrande likemedel (opiater) eller allergilikemedel (vissa antihistaminer) eftersom
risperidon kan 6ka den lugnande effekten hos alla dessa likemedel.

° lakemedel som kan paverka hjirtats elektriska aktivitet, t.ex. likemedel mot malaria,

hjartrytmproblem, allergier (antihistaminer), vissa medel mot depressioner eller andra likemedel

mot psykiska problem

lakemedel som ger langsam hjértrytm/puls

lakemedel som ger minskad halt kalium i blodet (sdsom vissa vitskedrivande likemedel)

laikemedel mot Parkinsons sjukdom (t.ex. levodopa)

lakemedel som Okar aktiviteten i centrala nervsystemet (s.k. psykostimulantia, t.ex. metylfenidat)

lakemedel mot hdgt blodtryck. Risperdal Consta kan sénka blodtrycket

vattendrivande medicin (diuretika) som anvinds vid hjértproblem eller svullnad i delar av kroppen

pa grund av ansamling av for mycket vétska (t.ex. furosemid eller klortiazid). Risperdal Consta

som tas separat eller tillsammans med furosemid kan medféra okad risk for stroke eller dodsfall
hos éldre personer med demens.

Foljande likemedel kan minska effekten av risperidon

° rifampicin (ett likemedel mot vissa infektioner)
° karbamazepin, fenytoin (Iikemedel mot epilepsi)
° fenobarbital

Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behova en annan dos av risperidon.

Foljande likemedel kan 6ka effekten av risperidon

kinidin (anvénds vid vissa typer av hjirtsjukdom)

lakemedel mot depression, sasom paroxetin, fluoxetin och tricykliska antidepressiva medel
lakemedel som kallas betablockerare (anvdnds for behandling av hogt blodtryck)
fentiaziner (sdsom likemedel som anvinds for att behandla psykoser eller som lugnande medel)
cimetidin, ranitidin (motverkar sur mage)

itrakonazol och ketokonazol (likemedel for behandling av svampinfektioner)

vissa likemedel for behandling av hiv/aids, sasom ritonavir

verapamil (ett likemedel for behandling av hogt blodtryck och/eller onormal hjirtrytm)
sertralin och fluvoxamin (likemedel for behandling av depression och andra psykiatriska
sjukdomar).

Om du bérjar eller slutar ta dessa mediciner, kan du behdva en annan dos av risperidon.

Om du ar osdker pa om nigot av ovanstdende giller dig ska du tala med likare eller apotekspersonal
innan du anvénder Risperdal Consta.
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Risperdal Consta med mat, dryck och alkohol
Du ska undvika att dricka alkohol nir du anvénder Risperdal Consta.

Graviditet, amning och fertilitet

° Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Lékaren avgor om du kan
anvénda detta likemedel.

° Foljande symtom kan forekomma hos nyfédda barn till médrar som anvént Risperdal Consta
under den sista trimestern (de sista tre minaderna av gravideteten): skakningar, muskelstelhet
och/eller svaghet, sémnighet, oro, andningsproblem och svéargheter att dta. Om ditt barn uppvisar
ndgot av dessa symtom kan du behdva kontakta likare.

° Risperdal Consta kan hoja dina nivaer av ett hormon som kallas ”prolaktin” som kan paverka
fertiliteten (se ”Eventuella biverkningar™).

Korformaga och anvéndning av maskiner
Yrsel, trotthet och synproblem kan féorekomma under behandling med Risperdal Consta. Kor inte bil
och anvind inte verktyg eller maskiner utan att forst ha talat med likare.

Risperdal Consta innehaller natrium
Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nést mtill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviander Risperdal Consta

Anvénd alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Risperdal Consta ges som intramuskulir injektion i 6verarmen eller skinkan varannan vecka.
Injektionen ges av hélso- och sjukvardspersonal. Injektionerna ska varieras mellan hoger och vanster
sida, och far inte ges intravendst.

Redommenderad dos ir

Vuxna

Startdos

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t ex tabletter) har varit 4 mg eller ligre under senaste 2
veckorna, bor din startdos vara 25 mg Risperdal Consta.

Om din dagliga dos av oralt risperidon (t ex tabletter) har varit hogre dn 4 mg under de senaste 2
veckorna, kan du komma att ges 37,5 mg Risperdal Consta som startdos.

Om du for tillfillet behandlas med andra orala antipsykotika likemedel an risperidon, kommer din
startdos av Risperdal Consta vara beroende av din nuvarande behandling. Likaren kommer att vilja
Risperdal Consta 25 mg eller 37,5 mg.

Likaren kommer att bestimma vilken dos av Risperdal Consta som passar dig bast.

Dos vid underhéllsbehandling

° Vanlig dos ar 25 mg varannan vecka i form av en injektion.

° En hogre dos pa 37,5 mg eller 50 mg kan i vissa fall vara nddvédndig. Lakaren avgdr vilken dos
av Risperdal Consta som passar dig bést.

° Lékaren kan ordinera Risperdal i tablettform under de forsta tre veckorna efter din forsta
njektion.
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Om du har anvint for stor méngd av Risperdal Consta

° Personer som har fatt mer Risperdal Consta dn vad som var avsett har rapporterat foljande
symtom: somnighet, trétthet, avvikande kroppsrorelser, problem med att sta och ga, yrsel
beroende pé lagt blodtryck samt onormala hjirtslag. Fall med avvikande elektrisk dverledning i
hjértat och kramper har rapporterats.

° Kontakta genast likare.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du slutar att anviinda Risperdal Consta

Du kommer att ga miste om effekten av medicinen. Du ska inte sluta ta detta likemedel sdvida du inte
blivit ombedd av likare att gora sa, eftersom dina symtom kan komma tillbaka. Var noga med att inte
missa nigot av de besok varannan vecka da du ska fa injektionen. Om du vid nagot tillfdlle inte kan
komma, tdnk pa att genast kontakta likare for att bestimma en ny tid dd du kan komma och fa
njektionen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Anvindning for barn och ungdomar
Risperdal Consta ar inte avsett for personer under 18 &r.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for likare om du fir nigon av foljande mindre vanliga biverkningar (kan

drabba upp till 1 av 100 anviindare):

o har demens och upplever en plétslig mental fordndring eller plotslig svaghet eller domningar i
ansiktet, armar eller ben, speciellt pa en sida, eller sluddrigt tal, &ven under en kort period. Detta
kan vara tecken pa stroke.

o upplever tardiv dyskinesi (oftrivilliga ryckande rorelser i ansikte, tunga eller andra delar av
kroppen). Berétta genast for likaren om du upplever ofrivilliga rytmiska rérelser av tungan,
munnen eller ansiktet. Din behandling med Risperdal Consta kan behdva avslutas.

Tala omedelbart om for likare om du far ndgon av foljande séllsynta biverkningar (kan

drabba upp till 1 av 1 000 anviindare):

o far blodproppar i vener, sarskilt i benen (symtomen ar svullnad, smérta och rodnad pa benen),
vilka kan forflytta sig via blodkérlen till lungorna och orsaka brostsmérta och
andningssvarigheter. Om du upplever nigra av dessa symtom ska du omedelbart séka vard.

o upplever feber, muskelstelhet, svettningar eller sdnkt medvetandegrad (ett tillstdnd som kallas
“malignt neuropletikasyndrom”). Omedelbar medicinsk behandling kan behovas.

o ar man och upplever ihallande eller smirtsam erektion. Detta kallas priapism. Du kan behova
medicinsk behandling omedelbart.
o upplever allvarlig allergisk reaktion med feber, svullnad i mun, ansikte, Iippar eller tunga, andndd,

kldda, hudutslag eller blodtrycksfall. Aven om du tidigare har tolererat risperidon taget genom
munnen kan séllsynta allergiska reaktioner uppsté efter att du har fatt injektioner med Risperdal
Consta.
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Foljande 6vriga biverkningar kan ocksa upptréda:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)

vanliga forkylningssymtom

svarigheter att somna eller sova utan avbrott

depression, dngest

Parkinsonism, det hér tillstdndet kan innefatta langsam eller forsdmrad rorelseformaga, kidnsla av
spanda eller stela muskler (som gor dina rorelser ryckiga) och ibland dven en kénsla av att
rorelsen fastnar (stannar upp) och sedan aterupptas. Andra tecken pé parkinsonism innefattar en
langsam sldpande géng, skakningar vid vila, 6kad salivproduktion och/eller dreglande, och en
avsaknad av ansiktsuttryck.

huvudvirk

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 10)

lunginflammation, infektion i luftvigarna (bronkit), bihaleinflammation

urinvdgsinfektion, influensaliknande kénsla, blodbrist (anemi)

okade nivéer av ett hormon som kallas ”prolaktin” vilket ses med ett blodprov (detta kan, men
behdver inte ge symtom). Symtom av hdga prolaktinnivier &r mindre vanliga och kan hos mén
vara svullna brost, svarigheter att fa eller bibehélla erektion, minskad sexlust eller annan sexuell
dysfunktion. Hos kvinnor kan symtomen vara obehag fran brosten, mjolklackage, missade
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln eller fertilitetsproblem.
hogt blodsocker, viktokning, viktminskning, 6kad eller minskad aptit

sOomnstorning, irritation, minskad sexualdrift, rastloshet, sémnighet eller nedsatt vakenhet
dystoni: detta &r ett tillstdnd som mnnefattar lingsamma eller ihdllande oftivilliga
muskelsammandragningar. Dystoni kan paverka vilken del av kroppen som helst (och leda till en
onormal kroppshélining) men paverkar ofta musklerna i ansiktet, inklusive onormala rérelser i
Ogon, mun, tunga eller kike

yrsel

dyskinesi: detta dr ett tillstind som innefattar ofrivilliga muskelrérelser och kan inkludera
upprepade, krampaktiga eller forvridna rorelser eller ryckningar

tremor (skakningar)

dimsyn

snabb puls

lagt blodtryck, brostsmérta, hogt blodtryck

andndd, halsont, hosta, ndstdppa

buksmirta, magbesvir, krdkningar, illamaende, mag- eller tarminfektion, férstoppning, diarré,
matsméltningsbesvir, muntorrhet, tandvérk

hudutslag

muskelryckningar, skelett- eller muskelvark, ryggvérk, ledsmérta

urininkontinens (bristande kontroll)

erektionssvarigheter

uteblivna menstruationsperioder

mjolklackage fran brosten

svullnad 1 kroppen, armar eller ben, feber, svaghet, trotthet

smaérta

reaktion pa injektionsstillet, inklusive kldda, smérta eller svullnad

okade nivder av levertransaminaser i blodet, 6kning av GGT (leverenzymet
gammaglutamyltransferas) i blodet

fall

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anviindare av 100)

infektion i luftvdgarna, infektion i urinblasan, 6roninfektion, 6goninfektion, inflammation i
halsmandlarna, svampinfektion i naglarna, hudinfektion, en infektion begriansad till ett enda
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omrade av huden eller en del av kroppen, virusinfektion, hudinflammation orsakad av kvalster,
bold under huden

minskning av vita blodkroppar, minskning av blodpléttar (blodkroppar som hjélper till att stoppa
blodning), minskning av roda blodkroppar

allergisk reaktion

socker i urinen, diabetes eller forsdmrad diabetes

aptitminskning med néringsbrist och lag kroppsvikt

hog niva av triglycerider (en typ av blodfett), dkat kolesterol i ditt blod

upprymd sinnesstimning (mani), forvirring, oférmaga att f4 orgasm, nervositet, mardrommar
medvetandeforlust, krampanfall, svimning

ett rastlost behov att rora pa delar av kroppen, balansstorning, onormal koordination, yrsel nir
man stéller sig upp, uppméarksamhetssvérigheter, talsvarigheter, smakforlust eller onormal
smakupplevelse, minskad kénsla i huden for beréring och smérta, pirrande eller stickande kénsla
eller domningar i huden

ogoninfektion eller roda 6gon, torra 6gon, dkat tarflode, réda 6gon

kénsla av att det snurrar (svindel), ringningar i 6ronen, dronsmérta

formaksflimmer (en onormal hjirtrytm), storning 1 ledningen mellan 6vre och nedre delarna av
hjirtat, onormal elektrisk ledning i hjirtat, forlingt QT-intervall fran hjirtat, lag puls, onormal
elektrisk signal i hjirtat (elektrokardiogram eller EKG), en fladdrande eller dunkande kénsla i
brostkorgen (hjartklappning)

lagt blodtryck nér du reser dig upp (foljaktligen kan vissa personer som anvénder Risperdal
Consta kénna sig svaga, yra eller svimma dé de stéller sig eller sitter upp plotsligt), virmekénsla
snabb ytlig andning, tdppta luftvigar, visande andning, ndsblod

avforingsinkontinens, svérigheter att svilja, 6kad gasbildning

kldda, haravfall, eksem, torr hud, hudrodnad, missfargning av huden, akne, flagnande, kliande
harbotten eller hud

okning av kreatinfosfokinas i blodet, ett enzym som ibland frisitts vid muskeedbrytning
ledstelhet, ledsvullnad, muskelsvaghet, nacksmérta

tata trangningar, oformaga att kissa, smérta av att kissa

ejakulationsstdrning (utlosning), fordrojning av menstruationsperioder, uteblivna
menstruationsperioder eller andra problem med menstruationscykeln (kvinnor), utveckling av
brost hos mén, sexuell dysfunktion, brostsmérta, obehag fran brdsten, flytningar fran underlivet
svullnad av ansikte, mun, 6gon eller Eppar

frossa, hojning av kroppstemperaturen

forandring i séttet att ga

torstkdnsla, sjukdomskénsla, obehagskinsla i brostet, kdnsla av att vara ur gingorna”
forhardning av huden

Okade nivaer av leverenzymer i blodet

smdrta av ingreppet

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 1 000)

minskning av den typ av vita blodkroppar som hjilper till att skydda dig mot infektioner
onormal utséndring av ett hormon som kontrollerar urinvolymen
lagt blodsocker

overdrivet vattendrickande

ga isomnen

somnrelaterad &tstorning

ororlighet eller att inte svara pa tilltal i vaket tillstdnd (katatoni)
brist pa kédnslor

sidnkt medvetandegrad

huvudskakningar

problem med 6gonrdrelser, dgonrullning, 6verkanslighet mot ljus
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° Ogonproblem under grastarroperationer (katarakt). Under grastarroperationer kan ett tillstand
som kallas “’Intraoperative Floppy Iris Syndrome (IFIS)” féorekomma om du anvédnder eller har
anvént Risperdal Consta. Om du ska genomga grastarroperation maste du informera din
Ogonlikare att du anvénder eller har anvént detta likemedel.

° oregelbundna hjirtslag

° farligt ldga nivaer av en viss typ av vita blodkroppar som behovs for att skydda dig mot infektion
i blodet, 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar) i blodet

° svart att andas under sémn (s6mnapné)

lunginflammation till f6ljd av inandning av foda, stopp (tédppthet) i luftvigarna, knastrande

andningsljud, roststdrning, storning i andningspassagen

inflammation i bukspottkdrteln, en blockering i tarmarna

mycket hard avforing

utslag pa huden relaterat till likemedelsanvdndning

utslag (ndsselutslag), fortjockning av huden, mjill, hudsjukdom, hudférandringar

nedbrytning av muskelfibrer och smérta i muskler (rabdomyolys)

onormal hallning

brostforstoring, utséndring frin brosten

minskad kroppstemperatur, obehag

gulfirgning av huden och dgonen (gulsot)

farligt 6verdrivet intag av vatten

okad nsulinnivd i ditt blod (ett hormon som reglerar blodsockernivderna)

problem med blodkérlen i hjdrnan

bristande respons pa stimuli

koma till foljd av okontrollerad diabetes

plotslig synforlust eller blindhet

glaukom (Okat tryck inuti 6gat), sarbildning vid 6gonlockskanten

rodnad, svullen tunga

nariga lppar

forstoring av brostkortlarna

sinkning av kroppstemperaturen, kyla i armar och ben

utsittningssymtom av likemedel

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000)

° livshotande komplikationer av diligt reglerad diabetes

° allvarlig allergisk reaktion med svulinad som kan innefatta halsen och leda till andningssvérigheter
. brist pd tarmrorelser som orsakar stopp.

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas fran tillgingliga data)

° allvarliga eller livshotande utslag med blasor och flagnande hud som kan bérja i och kring mun,
nésa, 6gon eller konsorgan och sprida sig till andra delar av kroppen (Stevens-Johnsons syndrom
eller toxisk epidermal nekrolys).

Foljande biverkning har setts vid anvindning av ett annat likemedel som heter paliperidon, vilket ar
véldigt likt risperidon, och den kan ocksé forvéntas vid behandling med Risperdal Consta:
Hjértklappning ndr man stiller sig upp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Risperdal Consta ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvara hela forpackningen i kylskap (2 °C — 8 °C). Om det inte finns tillgang till kylskap kan
forpackningen forvaras under 25 °C i hogst 7 dagar fore anvdandning. Anvidnds inom 6 timmar efter
spadning (vid forvaring vid hogst 25 °C).

Forvaras 1 originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen ar risperidon.

Varje fardigberedd Risperdal Consta depotinjektion innehaller antingen 25 mg, 37,5 mg eller 50 mg
risperidon.

Ovriga innehallsimnen ir:

Pulver:
poly-(d,1-laktid-co-glykolid).

Spadningsvitska (16sning):
polysorbat 20, karmellosnatrium, dinatriumvétefosfatdihydrat, vattenfti citronsyra, natriumklorid,
natriumhydroxid, vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
° En liten injektionsflaska med pulver (i pulvret finns den aktiva substansen risperidon). En spruta

fylld med 2 ml klar, farglos vétska som ska tillsdttas pulvret till injektionsvétska, depotsuspension.

) En adapter for beredning

° Tvé Terumo SurGuard®3 injektionsnélar for intramuskulér injektion (en 21 G UTW (0,8 mm x 25
mm (1)) sdkerhetskanyl med nalskydd for administrering i deltoideus och en 20 G TW (0,9 mm

x 51 mm (2”)) sdkerhetskanyl med nalskydd for gluteal administrering).

Risperdal Consta finns som forpackningar innehallande 1 eller 5 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning: Janssen-Cilag Oy, PB 15, 02621 Esbo

24



Tillverkare: Janssen Pharmaceutica N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgien.

Denna bipacksedel dndrades senast 11.11.2021

FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL

Viktig information

For att sdkerstilla en lyckad administrering av Risperdal Consta dr det viktigt att man noga foljer den
stegvisa anvidndaranvisningen.

Anvind de komponenter som medféljer
Komponenterna i den hir dosforpackningen ar speciellt utformade for anviandning med Risperdal
Consta. Risperdal Consta far bara beredas i den spadningsvétska som medfoljer dosforpackningen.

Byt inte ut NAGON av komponenterna i dosforpackningen.

Forvara inte suspension efter beredning
Administrera dosen s& snart som mdjligt efter beredning for att undvika sedimentering.

Korrekt dosering
Hela innehéllet i injektionsflaskan maste administreras for att sidkerstélla att avsedd dos av Risperdal
Consta ges.

HJALPMEDEL FOR ENGANGSBRUK

Fér inte iteranviindas

Medicintekniska hjalpmedel har sirskilda krav pa materiella egenskaper for att fungera som avsett.
Dessa egenskaper har endast kontrollerats for engangsbruk. Alla forsok att géra om det
medicintekniska hjalpmedlet for senare ateranvindning kan skada dess egenskaper eller leda till
forsdmring av dess funktion.

Dosforpackningens inne hall

Adapter fér beredning Forfylld spruta

Sprutkolv Vitt
Luerdppning faste
[ 1TH
Piggspets
Vitt

Spadningsvatska | skyddslock
Mantel
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Injektionsflaska

Fargat
lock

-

Mikrosfarer

Terumo SurGuard® 3
injektionsnalar
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Genomskinlig
skyddshatta

Gluteal 2"
{51 mm)

Nalskydd



Steg 1 Montera komponenterna

Ta ut
dosforpackningen

Anslut injektionsflaskans adapter till injektionsflaskan

Vinta i 30 minuter

Ta ut dosforpackningen
fran kylskdpet och lat
den sta 1 rumstemperatur
iminst 30 minuter fore
beredning.

Virm inte pa nagot
annat sitt.

Ta av locket frin
injektionsflaskan
Ta av det fargade locket
fran injektionsflaskan.

Torka av ytan pa den

gra gummiproppen med

en injektionstork.
Lat lufttorka.

Ta inte bort den gra
gummiproppen.

27

Forbered

injektionsflaskans
adapter

Hall det sterila blistret
som pa bilden.

Dra bakét och ta bort

skyddspapperet.

Ta inte ut
njektionsflaskans
adapter ur blistret.

Vidror inte vid nagot
tillfalle piggspetsen.
Det leder till
kontaminering.

Anslut
injektionsflaskans
adapter pa
injektionsflaskan
Placera mjektionsflaskan
pé ett hart underlag och
ta tag om botten.
Placera
injektionsflaskans
adapter mitt 6ver den
gra gummiproppen.
Tryck injektionsflaskans
adapter rakt ned i
injektionsflaskan tills den
knépps fast.

Sitt inte pa
injektionsflaskans
adapter i vinkel eftersom
spadningsvitskan kan
lacka ut vid 6verforingen
till injektionsflaskan.

W F I
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Anslut den forfyllda sprutan till injektionsflaskans adapter

PSRN |
;o

Ta bort det sterila
blistret

a

Ta bort blistret pa injektions-
flaskans adapter férst nar du ar
redo att ta bort det vita locket
fran den forfyllda sprutan.

Hall injektionsflaskan
vertikalt

for att forhindra lickage.
Hall i injektionsflaskans
botten och dra upp det
sterila blistret for att ta
bort det.

Skaka inte.

Vidror inte den
exponerade luer6ppningen
pa injektionsflaskans
adapter. Det leder till
kontaminering.

Anvind ritt grepp
Hall i det vita féstet
vid sprutans spets.

Hall inte isprutans

glascylinder under
montering.

o~

KLICK!
s/

7

Ta bort locket

Hall i det vita féstet och
bryt av det vita locket.
Vrid inte och skér inte
av det vita locket.
Vidror inte sprutans
spets. Det leder till

kontaminering.
&

Nar locket &r borttaget ser sprutan
L ut sd har.

Kassera det borttagna
locket.

Anslut sprutan till
injektionsflaskans
adapter

Hall injektionsflaskans
adapter i manteln for
att halla den stilla.

Hall sprutan i det
vita fistet och for in
spetsen 1 luerdppningen
pé injektionsflaskans
adapter.

Hall inte i sprutans
glascylinder.

Det kan leda till att det
vita fastet lossnar eller
faller av.

Fést sprutan pa
mjektionsflaskans
adapter med en fast
medurs vridrorelse
tills den sitter fast.
Dra inte at for hart.
Det kan leda till att
sprutspetsen gar av.

Injicera spidningsviitska Blanda mikrosfirerna Overfor suspensionen Ta bort
Injicera all spadningsvétska i spidningsvitskan till sprutan injektionsflaskans
fran sprutan till Fortsétt hilla ned Vind injektionsflaskan  adapter

injektionsflaskan. sprutkolven, skaka helt upp och ned. Dra Hall i det vita féstet pa
Kraftigt i minst langsamt ned sprutan och skruva bort
10 sekunder som pi sprutkolven for att dra sprutan fran
bilden. upp all suspension fran mjektionsflaskans



a

Innehallet i injektionsflaskan ar

nu under tryck.
Fortsiatt att trycka ned

sprutkolven med tummen.

Kontrollera mjektionsflaskan till
suspensionen. Vil sprutan.

blandad suspension ar
jimn, tjock och har en

mjolkaktig farg.
Mikrosfarerna kommer
att vara synliga i
viétskan.

Fortsétt omedelbart med
nista steg sé att
suspensionen inte
sedimenterar.

0
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¢

adapter.

Riv av ena delen av
injektionsflaskans etikett
vid perforeringen och
fast den avrivna
etiketten pa sprutan for
att lakemedlet ska
kunna identifieras.

Kassera béade
mjektionsflaskan och
njektionsflaskans
adapter i enlighet med
gillande rutiner.

- Gluteal 2"
{51 mm)
SH_— < —
Valj lamplig nil . Fist nilen
Vilj nal baserat pa Oppna blisterpasen halvvigs och

injektionsstéllet
(gluteal eller deltoideus).

Blanda mikrosfirerna igen
Ta bort hela blisterpasen.

Skaka sprutan kraftigt igen
precis fore injektionen, eftersom
en viss sedimentering sker.

anvénd den for att fatta tag i
nélens bas som pa bilden.

Steg 4
o

//

Ta bort den
genomskinliga
skydds hittan

Hall i det vita fistet pa
sprutan och fést sprutan pa
nalens lueranslutning med en

fast yridrorelse medurs tills

den sitter fast.
Vidror inte nilens luerGppning.
Det leder till kontaminering.

Injicera dosen

Je

&
Ta bort Injicera Tryck in nélen i Kassera nilarna
luftbubblor Injicera omedelbart  palskyddet pa ritt sitt
Hall nalen upprétt  hela sprutans Anviind en hand och  Kontrollera att

29



Dra nélskyddet
bakét mot sprutan
som pa bilden.
Hall direfter i det
vita féstet pa
sprutan och dra
forsiktigt den
genomskinliga
skyddshéttan rakt
ut.

Vrid inte den
genomskinliga
skyddshéttan
eftersom det kan
leda till att
lueranslutningen
lossnar.

och knacka
forsiktigt sa att
luftbubblorna stiger
till ytan. Tryck
langsamt och
forsiktigt
sprutkolven uppat
for att avligsna luft.

mnehall
ntramuskuldrt (im.)
i patientens gluteal-
eller
deltoideusmuskel.
Gluteal injektion ska
goras iden
Ovre-yttre
kvadranten i det
gluteala omradet.
Far inte

adminis treras
intravenost.

30

placera nalskyddet i
45 graders vinkel pa
en hard, plan yta.
Tryck ned med en
stadig och snabb
rorelse tills ndlen &r
helt mnesluten i
nélskyddet.

Undvik
stickskador:
Anvind inte tva
hénder.

Lossa inte eller

bruka inte avsiktligt

véld pa nalskyddet.
Forsok inte rita ut
nalen eller fasta

nélskyddet om nélen

ar bojd eller skadad.

nalen ar helt
mnnesluten 1
nalskyddet.
Kassera nalen i en
godkind behéllare
for vassa foremal.
Kassera dven den
oanvanda nalen
som medfoljer
dosforpackningen.



