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Rispolept Consta® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Janssen Pharmaceutica N.V., Belgien.

Rispolept Consta® svarer til lzegemidlet Risperdal Consta®.

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

* Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Rispolept Consta® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer, som du har.

* Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

naevnt her. Se punkt 4.

Bemaerk, at den seneste indlaegsseddel for dette produkt er pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Rispolept Consta® tilhgrer den gruppe medicin, der kaldes
antipsykotika.

Rispolept Consta® anvendes til at vedligeholde behandling
af skizofreni. Skizofreni er en tilstand, hvor patienten

ser, hgrer eller fgler ting, som ikke er der i virkeligheden,
tror ting, der ikke er sande, eller fgler sig overdrevet
mistaenksom eller forvirret.

Rispolept Consta® er beregnet til patienter, som i forvejen
er i behandling med orale antipsykotika (f.eks. tabletter
eller kapsler).

Rispolept hjaelper dig ved at lindre symptomerne pa din
sygdom og hindre dem i at vende tilbage.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Rispolept
Consta®

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Fglg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Rispolept Consta®

* Hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de
gvrige indholdsstoffer i Rispolept Consta® (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

* Huvis du aldrig tidligere har taget nogen form for
Rispolept, skal du begynde med oral Rispolept, dvs.
en behandling, som tages gennem munden, fgr du
pabegynder behandling med Rispolept Consta®.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger
Rispolept Consta®, hvis et eller flere af fglgende punkter
geelder for dig:

® Huvis du har hjerteproblemer. Det gelder f.eks.
uregelmaessig hjerterytme, eller hvis du har tendens
til lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. Rispolept
Consta® kan forarsage lavt blodtryk. Dosis skal
muligvis justeres.

* Hvis du kender til nogle faktorer, som kan ggre dig
disponeret for slagtilfelde, f.eks. forhgjet blodtryk,
hjerte-kar-sygdomme eller problemer med tilstoppede
blodkar i hjernen

* Huvis du nogensinde har haft ufrivillige bevaegelser af
tungen, munden eller ansigtet

* Hvis du nogensinde har haft en tilstand med
symptomer, der omfatter feber, muskelstivhed,
svedudbrud eller svaekket bevidsthed (en tilstand
kaldet malignt neuroleptikasyndrom)

* Huvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

* Huvis du ved, at du tidligere har haft et lavt antal hvide
blodlegemer (hvilket eventuelt kan veere udlgst af
andre leegemidler)

* Hvis du har diabetes

* Hvis du har epilepsi

* Huvis du har oplevet at have en langvarig eller
smertefuld rejsning

* Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere
legemstemperaturen eller far hedeture

* Hvis du har nyreproblemer

* Hvis du har leverproblemer

* Huvis en blodprgve har vist, at du har et unormalt hgjt
indhold af hormonet prolaktin i blodet, eller hvis du
har en muligvis prolaktin-afhaengig svulst

* Hvis du eller en anden i din familie har haft
blodpropper, idet laegemidler som dette har veeret
forbundet med dannelse af blodpropper.

Tal med leegen eller apoteket, fgr du tager Rispolept eller
Rispolept Consta®, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af
ovenstaende tilfeelde er relevante for dig.

Hos patienter, der blev behandlet med Rispolept Consta®,
er der i meget sjeldne tilfeelde set et faretruende lavt
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antal af visse hvide blodlegemer, som er ngdvendige
til at bekeempe infektioner i blodet. Laegen vil maske
kontrollere dine hvide blodlegemer.

Rispolept Consta® kan forarsage vaegtstigning. En
vaesentlig vaegtstigning kan forvaerre dit helbred. Fa leegen
til at veje dig regelmaessigt.

Laegen bgr teste dit blod for tegn pa forhgjet blodsukker,
da der er opstdet diabetes eller forvaerring af eksisterende
diabetes hos patienter, der tager Rispolept. Patienter, der
i forvejen havde diabetes, skal have regelmaessig kontrol
af blodsukkeret.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gra staer)
er det muligt, at pupillen (den sorte prik i midten af
pjet) ikke forstgrres som ngdvendigt. Endvidere kan
muskelspaendingen i iris (den farvede del af gjet) blive
nedsat under operation, og dette kan fgre til gjenskade.
Hvis du planlaegger at blive opereret i gjet, skal du sgrge
for at informere gjenlaegen om, at du bruger dette
leegemiddel.

/ldre med demens
Rispolept Consta® ma ikke anvendes til aeldre patienter
med demens.

Sgg straks laege, hvis du eller din pargrende bemaerker
en pludselig @endring i din psykiske tilstand eller pludselig
svaghed eller fglelseslgshed i dit ansigt, arme eller ben,
iseer i den ene side, eller slgret tale, ogsa selv om det
blot er i en kort periode. Dette kan vaere tegn pa et
slagtilfeelde.

Brug af anden medicin sammen med Rispolept Consta®
Fortael det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iscer vigtigt at tale med lzegen eller apoteket, hvis

du tager et eller flere af fglgende:

* Beroligende medicin, som virker i hjernen, f.eks. for at
hjaelpe dig med at slappe af (benzodiazepiner), eller
visse smertestillende midler (opioider), midler mod
allergi (nogle antihistaminer), da risperidon kan gge
den slgvende effekt af disse midler

* Medicin, som kan a&ndre hjertets elektriske aktivitet,
f.eks. malariamidler, medicin mod forstyrrelser af
hjerterytmen, allergimidler (antihistaminer), visse
depressionsmidler (antidepressiva) eller andre
leegemidler mod psykiske problemer

* Medicin, som saenker hjerterytmen

* Medicin, som kan medfgre lavt indhold af kalium i
blodet (sasom bestemte vanddrivende midler)

* Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa

* Medicin mod forhgjet blodtryk. Rispolept Consta® kan
fordrsage lavt blodtryk.

* Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod
hjerteproblemer eller haevelser i kroppen pa grund af
vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid).
Rispolept Consta® indgivet alene eller ssmmen med
furosemid kan gge risikoen for slagtilfeelde eller dgd
hos zldre med demens.

Fglgende legemidler kan nedsaette virkningen af

risperidon
* Rifampicin (et middel til behandling af visse
infektioner)

* Carbamazepin, phenytoin (midler mod epilepsi)

* Phenobarbital

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse
midler, skal du muligvis have en anden dosis af risperidon.

Fglgende medicin kan gge virkningen af risperidon

* Quinidin (bruges til behandling af forskellige typer
hjertesygdomme)

* Medicin mod depression, sasom paroxetin, fluoxetin,
tricykliske antidepressiva

* Medicin som benavnes beta-blokkere (bruges til
behandling af hgjt blodtryk)

* Phenothiaziner (sasom midler til behandling af
psykoser eller til at slappe af)

* Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)

Hvis du begynder eller ophgrer behandling med disse

midler, skal du muligvis have en anden dosis af risperidon.

Tal med lzegen eller apoteket, fgr du tager Rispolept

Consta®, hvis du er usikker pa, om nogle af ovenstaende

tilfelde er relevante for dig.

Brug af Rispolept Consta® sammen med mad, drikke og
alkohol
Drik ikke alkohol, nar du tager Rispolept Consta®.

Graviditet, amning og fertilitet

* Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du
bruger Rispolept Consta®. Leegen vil afggre, om du kan
tage Rispolept Consta®.

¢ De fglgende symptomer kan forekomme hos nyfgdte,
hvis mgdre har taget Rispolept Consta® i sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten):
rystelser, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtraekningsbesveer og besvaer med at
spise. Hvis din baby far nogen af disse symptomer, skal
du kontakte din lege.

* Rispolept Consta® kan forhgje niveauet af hormonet
prolaktin, der kan pavirke fertiliteten (se under
Bivirkninger).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandlingen med Rispolept Consta® kan medfgre
svimmelhed, traethed og synsproblemer. Du ma ikke kgre
bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med
veerktgj eller maskiner, fgr du har talt med leegen.

3. Sadan skal du tage Rispolept Consta®

Brug altid Rispolept Consta® ngjagtigt efter leegens
anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg laegen eller pa apoteket.

Rispolept Consta® indgives som en intramuskulaer
injektion enten i armen eller ballen hver anden uge.
Injektionen gives af en sundhedsmedarbejder. Injektioner
skal gives skiftevis i hgjre og venstre side og ma ikke gives
i en vene.

Den anbefalede dosis er som fglger:

Voksne

Startdosis

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter)
har vaeret 4 mg eller mindre de sidste to uger, bgr din
startdosis veere 25 mg Rispolept Consta®.

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter)
har varet over 4 mg de sidste to uger, kan du fa 37,5 mg
Rispolept Consta® som startdosis.

Hvis du er i behandling med andre orale antipsykotika

end risperidon, vil din startdosis af Rispolept Consta®
afhaenge af din nuvaerende behandling. Din lege vil vaelge
Rispolept Consta® 25 mg eller 37,5 mg.

Laegen afggr, hvilken dosis af Rispolept Consta®, der er
den bedste for dig.

Vedligeholdelsesdosis

* Den sadvanlige dosis er 25 mg hver anden uge som
en injektion.

* Det kan muligvis veere ngdvendigt at give en hgjere
dosis pa 37,5 eller 50 mg. Laegen afggr, hvilken dosis af
Rispolept Consta®, der er den bedste for dig.

* |aegen kan ordinere Rispolept til indtagelse gennem
munden (oral indtagelse) i de fgrste 3 uger efter den
f@rste injektion.

Hvis du har faet for meget Rispolept Consta®

* Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis
du tror, at du har faet mere Rispolept Consta®, end
der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet.

* Personer, som har faet for meget Rispolept Consta®,
har faet fglgende symptomer: dgsighed, treethed,
unormale kropshevaegelser, problemer med at sta og
ga, svimmelhed pa grund af lavt blodtryk og unormal
puls. Der er set tilfeelde af ledningsforstyrrelser i
hjertet og krampeanfald.

Hvis du holder op med at bruge Rispolept Consta®

Ved behandlingsstop mister du effekten af medicinen. Du
bgr ikke holde op med at tage denne medicin, medmindre
du far besked pa det af laegen, da dine symptomer ellers
kan vende tilbage. Husk at mgde op til alle aftaler hver
anden uge, nar du skal have dine injektioner. Kontakt
straks laegen, hvis du er forhindret i at mgde til den

aftalte tid, sa | kan finde en anden tid, hvor du kan fa din
injektion. Spgrg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

Brug til bgrn og unge
Rispolept Consta® ma ikke anvendes til personer under
18 ar.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til din lzege, hvis du:

* Oplever blodpropper i venerne - szrligt i benene
(med symptomer som haevelse, smerte og rédmen
pa benene), som kan Igsrives og fgres med blodet
til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter og
andedreetsbesveer. Hvis du oplever nogle af disse
symptomer, skal du sgge leege omgdende.

* Lider af demens og oplever en pludselig forandring
i din sindstilstand eller pludselig svaekkelse eller
felelseslgshed i ansigtet, arme eller ben - isaer i den
ene side - eller taleforstyrrelser, ogsa selv om det

er kortvarigt. Disse symptomer kan vaere tegn pa et
slagtilfelde.

* Far feber, muskelstivhed, svedudbrud eller
svaekket bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Du kan have behov for
omgdende behandling.

* Ermand og far langvarig eller smertefuld rejsning.
Dette kaldes priapisme. Du kan have behov for
omgdende behandling.

*  Far ufrivillige rytmiske bevaegelser af tungen, munden
eller ansigtet. Du skal maske holde op med at tage
risperidon.

* Far en alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved
feber, haevelse af mund, ansigt, laeber eller tunge,
andengd, kige, hududsleet eller blodtryksfald. Selv om
du tidligere godt kunne tale oralt risperidon, kan der
i sjeeldne tilfeelde opsta allergiske reaktion, efter at
du har faet injektioner af Rispolept Consta®. Kontakt
straks leegen eller skadestuen, hvis du far udsleet,
haevelser i halsen, klge eller besvaer med at traekke
vejret, da det kan veere tegn pa en alvorlig allergisk
reaktion.

Forteel det straks til din laege, hvis du far en af bivirkningerne

ovenfor.

Fglgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere

end 1 ud af 10 behandlede):

* Forkglelsessymptomer

* Problemer med at falde i sgvn eller sove igennem

* Depression, angst

* Parkinsonisme: Denne sygdom kan omfatte
langsomme eller besveerede bevaegelser, en
fornemmelse af stive eller stramme muskler (der
far dig til at beveege dig i ryk) og somme tider ogsa
en fornemmelse af, at bevaegelserne “stivner” og sa
kommer i gang igen. Andre tegn pa parkinsonisme
er en langsom, slaebende gangart, skaelven i hvile,
pget spytdannelse og/eller savlen og udtrykslgshed i
ansigtet.

* Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af

100 behandlede):

* Lungebetaendelse, bronkitis, bihulebetaendelse

¢ Urinvejsinfektion, influenzafornemmelser

* Blodmangel (anaemi)

* Rispolept Consta® kan forhgje niveauet af hormonet
prolaktin, hvilket fremgar af en blodprgve og kan veere
med eller uden symptomer. Nar der opstar symptomer
pa forhgjet prolaktin, kan de hos meaend omfatte
haevede brystkirtler, besveer med at fa eller opretholde
rejsning eller andre seksuelle problemer. Hos kvinder
kan de omfatte ubehag i brystet, siven af malk fra
brysterne, udeblevne menstruationer eller andre
problemer med de manedlige blgdninger.

* Hgijt blodsukker, veegtstigning, gget appetit, veegttab,
nedsat appetit

* Sgvnforstyrrelser, irritabilitet, nedsat lyst til sex,
rastlgshed, dgsighed eller nedsat arvagenhed

* Dystonia. Det er en tilstand, der indebaerer
langsomme eller vedvarende ufrivillige
sammentraekninger af muskler. Selv om dystoni kan
bergre alle legemsdele (og kan fgre til en unormal
holdning), bergrer det ofte musklerne i ansigtet og kan
give unormale bevaegelser af gjne, mund, tunge eller
kaebe.

*  Svimmelhed

* Dyskinesi: Dette er en sygdom, der bestar i ufrivillige

muskelbevaegelser og kan omfatte gentagne, spastiske

eller vridende bevagelser eller traekninger.

Tremor (rysten)

Slgret syn

Hurtig puls

Lavt blodtryk, smerter i brystkassen, hgjt blodtryk

Kortandethed, ondt i halsen, hoste, tilstoppet naese

Mavepine, mavegener, opkastning, kvalme,

mave- eller tarminfektion, forstoppelse, diaré,

fordgjelsesbesvaer, mundtgrhed, tandpine

* Udslaet

Muskelspasmer, knogle- eller muskeljag, rygsmerter,

ledsmerter

Inkontinens (manglende kontrol over vandladning)

Rejsningsproblemer

Ophgr af menstruationer

Siven af maelk fra brysterne

Haevelser i krop, arme eller ben, feber, svaghed,

treethed

Smerter

* Reaktion pa injektionsstedet, herunder kige, smerter
eller haevelser

* Forhgjede levertal i blodet (aminotransferaser),
forhgjet gamma-GT i blodet (gamma-
glutamyltransferase, et leverenzym)

* Fald.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10

ud af 1.000 behandlede):

* Luftvejsinfektion, bleerebetaendelse, greinfektion

* @jeninfektion, halsbeteendelse, neglesvamp,
beteendelse i huden, infektion, lokal infektion pa
enkelt omrade af huden eller kroppen, virusinfektion,
hudbeteendelse, der skyldes mider, byld under huden

* Faldiantallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af
blodplader (blodlegemer, der medvirker til at standse
blgdninger), fald i antallet af rgde blodlegemer

* Allergisk reaktion

* Sukker i urinen, diabetes eller forvaerring af diabetes

* Appetittab, der fgrer til fejlernaering og undervaegt

* Hgijt niveau af fedtstof i blodet (triglycerid), hgjt
kolesteroltal

* Opstemthed (mani), forvirring, kan ikke opna orgasme,
nervgsitet, mareridt

* Tardiv dyskinesi (treekninger og ryk, som du ikke
kan kontrollere, i ansigt, tunge eller andre dele af
kroppen). Forteel straks din laege, hvis du far ufrivillige
rytmiske bevaegelser af tunge, mund eller ansigt. Du
skal maske holde op med at tage Rispolept Consta®.

* Pludselig afbrydelse af blodforsyningen til hjernen
(slagtilfeelde eller midlertidig iltmangel i hjernen)

* Bevidsthedstab, kramper (anfald), besvimelse

* Enrastlgs trang til at holde kroppen i bevaegelse,
balanceforstyrrelser, koordinationsproblemer,
svimmelhed nar man rejser sig,
opmarksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser,
nedsat eller unormal smagssans, nedsat fglesans ved
smerter og bergring af huden, prikkende, snurrende
fornemmelser eller fglelseslgshed i huden

e @jeninfektion (bindehindebetaendelse), gjentgrhed,
pget tareflad, rode gjne

* Fornemmelse af at verden drejer rundt (vertigo),
ringen/susen for grerne, grepine

* Atrieflimren (unormal hjerterytme), afbrydelse i
ledningen mellem den gvre og nedre del af hjertet,
forstyrrelser i hjertets ledningssystem, forleengelse af
QT-intervallet pa et hjertediagram (EKG), uregelmaessig
eller voldsom hjertebanken (palpitationer)

* Lavt blodtryk nar man rejser sig (hvorfor nogle
personer, der tager Rispolept Consta®, kan blive
omtagede eller svimle eller kan besvime, hvis de rejser
sig for hurtigt fra siddende eller liggende stilling)

* Hurtig og overfladisk vejrtraekning, tilstoppede
luftveje, hvaesende vejrtraekning, naeseblod

e Ufrivillig afgang af affgring, synkebesveer, voldsom
luftafgang fra tarmen

* Klge, hartab, eksem, tgr hud, redmen i huden,
misfarvet hud, akne, skeellende, kigende hovedbund
eller hud

* Forhgjet kreatinkinase i blodet (et enzym, der somme
tider frigives ved muskelhenfald)

* Stive led, haevede led, muskelsveekkelse, nakkesmerter

* Hyppig vandladning, problemer med at lade vandet,
smerter ved vandladning

* Forstyrrelse af seedafgang, forsinket menstruation,

oversprungne menstruationer eller andre problemer

med de manedlige blgdninger (kvinder), udvikling

af bryster hos maend, seksuelle forstyrrelser,

brystsmerter, brystgener, udflad fra skeden

Haevelser i ansigt, mund, gjne eller leeber

Kuldegysninger, forhgjet legemstemperatur

Forandringer i gangarten

Terst, utilpashed, trykken for brystet, fornemmelse af

at veere "ved siden af sig selv”

* (get hirdhed af huden

* Forhgjede leverenzymer i blodet

* Smerter forbundet med indgreb.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af

10.000 behandlede):

* Faldiantallet af den type hvide blodlegemer, der
beskytter mod infektion

* Uhensigtsmaessig produktion af et hormon, der

kontrollerer urinmaengden

Lavt blodsukker

Et voldsomt stort vandindtag

Manglende fglelser

Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat eller

tab af bevidsthed, hgj feber og alvorlig muskelstivhed)

Lavt bevidsthedsniveau

* Hovedrystelser

* Problemer med gjenbevaegelser, rullende gjne, gjnene
bliver overfglsomme over for lys

e @jenproblemer under operation for gré staer. Under
operation for gra steer kan der forekomme en tilstand
kaldet intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS), hvis
du bruger eller har brugt Rispolept Consta®. Hvis du
skal opereres for gra staer, skal du sgrge for at fortalle
det til din gjenlaege, hvis du tager eller har taget dette
leegemiddel.

*  Uregelmaessig puls

* Faretruende lavt antal af visse hvide blodlegemer, som
er ngdvendige til at bekeempe infektioner i blodet,
forhgjet antal eosinofile (en type hvide blodlegemer) i
blodet, blodprop i benene, blodprop i lungerne

* Ophold i vejrtraekningen under sgvn (sgvnapng)

* Lungebetaendelse pa grund af inhalering af mad,
tilstoppede lunger, rallende lungelyde, forstyrrelser
af stemmen, tilstoppede luftveje Betendelse i
bugspytkirtlen, blokering af tarmsystemet

* Meget hard affgring

* Udslaetihuden, der skyldes leegemidlet

* Nezldefeber, fortykkelse af huden, skael, hudsygdom,
beskadigelse af huden

* Nedbrydelse af muskelfibre og smerter i muskler

(rabdomyolyse)

Unormal kropsholdning

Forstgrrede bryster, siven fra brysterne

Nedsat kropstemperatur, ubehag

Gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

Alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved

feber, haevelser af mund, ansigt, leber eller tunge,

kortdndethed, kige, hududsleet og somme tider

blodtryksfald

* Faretruende stort vandindtag

* Forhgjet insulin (et hormon der kontrollerer
blodsukkerniveauet) i blodet

* Problemer med hjernens blodkar

* Manglende reaktion pa bergring eller smerte

* Koma der skyldes ukontrolleret diabetes

¢ Pludseligt synstab eller blindhed

*  Grgn ster (glaukom - skyldes forhgjet tryk i gjet),
skorpedannelse pa randen af gjenlag

* Rgdme og varmefornemmelse i ansigtet (flushing),
haevet tunge

* Sprukne leber

* Langvarig rejsning af penis, der maske kraever
operation (priapisme)

* Forstgrrelse af brystkirtler

* Fald ilegemstemperatur, kolde arme og ben

e Ophgrssymptomer efter stop med laegemiddel.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos mindre

end 1 ud af 10.000 behandlede):

¢ Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes

¢ Alvorlig allergisk reaktion med haevelser, der kan
omfatte halsen og give vejrtraekningsbesvaer

* Manglende tarmbevaegelser, der giver tilstopning af
tarmen.

Fglgende bivirkning er set ved brug af et andet laegemiddel,
paliperidon, der minder meget om risperidon, sa den kan
ogsa forventes med Rispolept Consta®: Hurtig puls nar
man rejser sig.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.
dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa
sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Rispolept Consta® efter den udlgbsdato, der star
pa asken (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Opbevar hele produktpakken i kgleskab (2°C - 8 °C).
Safremt opbevaring pa kel ikke er mulig, kan pakningen
maksimalt opbevares i 7 dage ved stuetemperatur (under
25 °C) fgr brug.

Opbevares i den ydre karton.

Spgrg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Rispolept Consta® indeholder:

Aktivt stof: risperidon

Hver pakke med Rispolept Consta® pulver og solvens til
depotinjektionsvaeske, suspension indeholder enten 25
mg, 37,5 mg eller 50 mg risperidon.

@vrige indholdsstoffer:

Rispolept Consta® depotmikrosfaerer: [Poly-(d,1-lactid-co-
glycolid)]

Solvens (opl@sning): Polysorbat 20, carmellosenatrium,
dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, vandfri

citronsyre, natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til
injektionsvaesker

Udseende og pakningsstgrrelser

Pakningen indeholder:

* Et haetteglas indeholdende pulveret til
depotinjektionsvaeske, suspension (pulveret
indeholder det aktive stof risperidon). En
injektionssprgjte fyldt med 2 ml klar, farvelgs vaeske,
som skal tilsaettes til pulveret til depotinjektionsvaeske,
suspension

*  Et Alaris™ SmartSite nalefrit heetteglasadgangsudstyr
til rekonstitution

¢ To kanyler til intramuskuleer injektion (en 21G 1” (0,8
mm x 25 mm) UTW sikkerhedskanyle med Needle-
Pro beskyttelseshylster til deltoid administration og
en 20G 2” (0,9 mm x 50 mm) TW sikkerhedskanyle
med Needle-Pro beskyttelseshylster til gluteal
administration)

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
New Neopharm B.V.

Wismarweg 22a

NL-9723 HB Groningen

Ompakket og frigivet af:
New Neopharm B.V.
Wismarweg 22a
NL-9723 HB Groningen

Repraesentant i Danmark:
Tabs'n Caps Pack ApS
Lejrvej 27

DK-3500 Veerlgse

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2014
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VIGTIGE OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE

Vejledning i anvendelse af nalefrit
hatteglasadgangsudstyr

For at sikre korrekt administration af Rispolept
Consta® og undga problemer under brug af
administrationsszettet er det vigtigt at fglge
vejledningen trin for trin.

Rispolept Consta® pulveret i haetteglasset ma kun
rekonstitueres i solvensen i den injektionssprgjte, der
fglger med produktpakken, og ma kun indgives med
den relevante kanyle, der fglger med produktpakken
til gluteal administration (2” (50 mm) kanyle) eller til
deltoid administration (1” (25 mm) kanyle). Udskift ikke
delene i produktpakken. For at sikre, at den gnskede
dosis risperidon indgives, skal hele hatteglassets

ind indgives. Hvis ikke hele indholdet indgives, kan
det medfgre, at du far en forkert dosis risperidon.
Det anbefales at give hele dosen umiddelbart efter
rekonstitution.

Fyldt injektionsspreijte

Adgangsudtyr til heetteglas Needle-Pro®
Stempel =+ Kanyle til i.m. injektion
Hvidt
Heetteglas luersamlested Gennemsigtigt hylster
‘ -l til kanyle
Farvet — ) (50 mm)
lag oF e <— Luerspids
Spids LN
» Orange kanyle
L Skert Solvens —» (25 mn:) Z beskyttelseshylster

Hvid krave —»
Hvid heette —»

Tag produktpakken med Rispolept Consta® ud af
kpleskabet, og lad den std i ca. 30 minutter, sa den opnar
stuetemperatur inden rekonstitution.

Produktpakkens indhold:

— Etlille haetteglas med pulveret til depotinjektionsvaeske,
suspension (pulveret indeholder det aktive stof
risperidon). En injektionssprgijte fyldt med 2 ml klar,
farvelgs vaeske, som skal tilseettes til pulveret for at
danne depotinjektionsvaesken

— Et Alaris™ SmartSite nalefrit haetteglasadgangsudstyr
til rekonstitution

— To kanyler til intramuskuleer injektion (en 21G 1”( 0,8
mm x 25 mm) UTW-sikkerhedskanyle med Needle-
Pro beskyttelseshylster til deltoid administration og
en 20G 2”(0,9 mm x 50 mm) TW-sikkerhedskanyle
med Needle-Pro beskyttelseshylster til gluteal
administration).

1. Fjern det farvede plastiklag fra haetteglasset. Den gra
gummiprop ma ikke fjernes. Aftgr toppen af den gra
gummiprop med en spritserviet, og lad den tgrre.

e

Lag /) -
f\\(ﬂ,@ )/ /
E'Haneglas_/

2. Abn blisterposen, og tag det nalefrie SmartSite®
heetteglasadgangsudstyr ud ved at holde mellem den
hvide luerspids og skgrtet.

Spidsen af udstyret ma ikke bergres pa noget
tidspunkt.

rispolept consta 061011.01.03 [350x420].indd 2

3.

&)

Det er meget vigtigt, at det nlefrie SmartSite®
haetteadgangsudstyr saettes korrekt pa haetteglasset,
da fortyndingsmidlet ellers kan lzekke efter
overfgrsel til hatteglasset.

Stil heetteglasset pa en hard overflade. Hold

om bunden pa haetteglasset. Hold det nalefrie
heetteadgangsudstyr lodret over hatteglasset, sa den
spidse tip befinder sig ud for midten af heetteglassets
gummiprop.

® |

Tryk den spidse tip pa det nalefrie SmartSite®
heetteglasadgangsudstyr lige ned gennem midten af
haetteglassets gummiprop, indtil udstyret siger klik og er
pa plads.

Rigtigt

K

Forkert

JAZ

4. Hold om bunden pa haetteglasset og
rens sprgjtesamlingpunktet (bla cirkel) pa
hatteglasadgangsudstyret med en spritserviet, og
lad det tgrre, fgr injektionssprgjten saettes pa det
SmartSite® nalefrie haetteglasadgangsudstyr.

5. Den fyldte sprgjte har en hvid spids bestaende af to
dele: en hvid krave og en glat hvid hatte. For at dbne
sprgjten hold da pa den hvide krave, og knaek den
glatte hvide heette af (VRID ELLER SK/AR IKKE DEN
HVIDE HETTE AF). Fjern den hvide haette sammen
med gummihaetten indeni.

Hvid heette

Ved alle trin i sprgjtens samlingsprocedure hold da

kun pa den hvide krave, som findes pa spidsen af
sprgjten. Ved at holde pa den hvide krave forhindres
kraven i at Igsne sig, og der sikres en god forbindelse
med sprgjten. Ver forsigtig med ikke at spaende
komponenterne for stramt, nar de samles. Hvis
forbindelsesstederne spandes for stramt, kan sprgjtens
komponentdele Igsne sig fra selve sprgjten.

6. Hold pa den hvide krave pa sprgjten, indsat og tryk
sprgjtens spids ind i den bla cirkel pa det nalefrie
SmartSite® heetteglasadgangsudstyr, og drej med
uret for at sikre forbindelsen mellem sprgjten og det
nalefrie haetteglasadgangsudstyret (undga at spaende
for stramt).

Hold fast i skgrtet omkring adgangsudstyret, sa det ikke
drejer sig.

Hold sprajten og det ndlefrie SmartSite®
heetteglasadgangsudstyr, sa de flugter.

7. Injicer hele sprgjtens indhold af solvens i hatteglasset.
¥

8. Ryst heetteglasset KRAFTIGT i mindst 10 sekunder,
mens stemplet holdes nede med tommelfingeren, for
at sikre at suspensionen er ensartet.

Ved korrekt blanding fremstar suspensionen
ensartet, tyk og meelkehvid. Mikrosfaererne vil veere
synlige i vaesken, men der vil ikke vaere nogen tgrre
mikrosfaerer tilbage.

HATTEGLASSET MA IKKE OPBEVARES EFTER
REKONSTITUTION, DA SUSPENSIONEN SA KAN
BUNDFALDES.

9.

10.

11.

12.

13.

Vend haetteglasset helt, og treek LANGSOMT al
suspensionen op fra hatteglasset og op i sprgjten.

Riv den afrivelige del af haetteglassets etiket af ved
perforeringen, og set den afrevne etiket pa sprgjten
til identifikation af indholdet.

Hold pa den hvide krave pa sprgjten og

skru sprgjten af det nélefrie SmartSite®
heetteglasadgangsudstyr. Kassér bade hatteglasset
og hatteglasadgangsudstyret pa passende made.

Aben kanylepakningen og valg den relevante kanyle
i administrationssattet. Rgr IKKE ved kanylens
forbindelsesdel, rgr kun ved det gennemsigtige
kanylehylster.

Til GLUTEAL injektion: Veelg 20G 2”(0,9 mm x 50
mm) TW-kanylen (den laengste kanyle med gul
ansats).

Til DELTOID injektion: Veelg 21G 1”(0,8 mm x 25
mm) UTW-kanylen (den korteste kanyle med grgn
ansats).

For at undga kontaminering pas pa ikke at bergre
den orange luerforbindelse pa Needle-Pro
beskyttelseshylster. Hold pa den hvide krave pa
sprejten og saet luerstykket pa det orange Needle-
Pro beskyttelseshylster fast pa sprgjten med en let
drejende bevaegelse i retning med uret.

Hold godt fast pa den hvide krave pa sprgjten,

tag fat om det gennemsigtige kanylehylster

og sat kanylen fast i det orange Needle-Pro
beskyttelseshylster med et tryk og et vrid i urets
retning. Nar kanylen sidder godt fast, sikres
forbindelsen mellem kanylen og det orange
Needle-Pro beskyttelseshylster, mens der foretages
fglgende trin.

14.

15.

16.

RESUSPENSION AF RISPOLEPT CONSTA® ER
N@DVENDIG INDEN INDGIFT, DA BUNDFALDELSE
VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER
REKONSTITUERET. RESUSPENDER MIKROSFARERNE
I SPRAJTEN VED AT OMRYSTE KRAFTIGT.

Hold pa den hvide krave pa sprgjten og traek

det gennemsigtige hylster af kanylen. VRID IKKE
hylsteret af, da luerforbindelserne sa kan risikere at
Igsne sig.

Bank let pa sprgjten for at fa eventuelle luftbobler til
at stige op til toppen.

Fjern luft i sprgjten ved at presse langsomt og
omhyggeligt pa stemplet med kanylen i lodret position.
Injicer straks hele sprgjtens indhold intramuskulzert i den
valgte gluteale eller deltoide muskel. Gluteal injektion
skal foretages i gvre-ydre kvadrant af det gluteale
omrade.

MA IKKE INDGIVES INTRAVEN@ST.

Kanyle-
/ 7-— beskyttelses-
y / hylster

ADVARSEL: For at undga kanylestikskader med
kontaminerede kanyler:

17.

Brug ikke den frie hand til at trykke Needle-Pro
beskyttelseshylsteret over kanylen.

Friggr ikke Needle-Pro beskyttelseshylsteret med
vilje.

Forsgg ikke at rette kanylen ud eller bruge Needle-
Pro beskyttelseshylsteret, hvis kanylen er bgjet eller
beskadiget.

Fejlhandter ikke Needle-Pro beskyttelseshylsteret,
da det kan fgre til, at kanylen kommer til at stikke ud
fra Needle-Pro beskyttelseshylsteret.

Efter at injektionen er afsluttet trykkes kanylen ind
i det orange Needle-Pro beskyttelseshylster ved en
enhdandsteknik. Foretag enhandsteknikken ved at
trykke det orange Needle-Pro beskyttelseshylster
LET mod en plan overflade. NAR DET ORANGE
NEEDLE-PRO BESKYTTELSESHYLSTER BLIVER
TRYKKET, VIL KANYLEN SATTE SIG FAST | DET
ORANGE NEEDLE-PRO BESKYTTELSESHYLSTER.
Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i det
orange Needle-Pro beskyttelseshylster fgr den
kasseres. Kassér kanylen pa passende made. Kassér
ogsa den anden (ubrugte) kanyle som findes i
pakningen.
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Ma ikke genanvendes: For at virke efter hensigten
skal materialerne i medicinsk udstyr vaere forsynet

med seerlige egenskaber. Disse egenskaber er kun
dokumenteret ved engangsbrug. Ethvert forsgg
pa at omdanne udstyret med henblik pa senere
genanvendelse kan have en negativ indflydelse pa
udstyrets integritet eller forringe dets funktion.
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