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Rispolept® Consta™ 25 mg, 37,5 mg og 50 mg,

Depotinjektionsvaeske, pulver og solvens til suspension
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Rispolept® Consta™ er parallelimporteret i forhold til Risperdal® Consta™.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at bruge medicinen.

e Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

® Sporg lzegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret RISPOLEPT CONSTA
til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

e Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirknin-

ger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
RISPOLEPT CONSTA

3. Sadan skal du tage RISPOLEPT CONSTA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

RISPOLEPT CONSTA tilherer den gruppe
medicin, der kaldes antipsykotika.

RISPOLEPT CONSTA anvendes til at vedligeholde
behandling af skizofreni. Skizofreni er en tilstand,
hvor patienten ser, harer eller faler 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).
Leegen kan have givet dig RISPOLEPT CONSTA
for noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYN-
DER AT TAGE RISPOLEPT CONSTA

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

Tag ikke RISPOLEPT CONSTA

® Hvis du er overfalsom (allergisk) over for
risperidon eller et af de evrige indholdsstoffer i
RISPOLEPT CONSTA (anfert i pkt. 6 nedenfor).

Veer ekstra forsigtig med at tage RISPOLEPT

CONSTA

¢ Hvis du aldrig tidligere har taget nogen form
for RISPOLEPT®, skal du begynde med oral
RISPOLEPT, dvs. en behandling, som tages
gennem munden, for du pabegynder behandling
med RISPOLEPT CONSTA.

Tal med lzegen eller apoteket, for du bruger
RISPOLEPT CONSTA, hvis et eller flere af
folgende geelder for dig:

e Hvis du har hjerteproblemer. Det gzelder f.eks.
uregelmaessig hjerterytme, eller hvis du har
tendens til lavt blodtryk eller tager blodtryks-
medicin. RISPOLEPT CONSTA kan forarsage
lavt blodtryk. Dosis skal muligvis justeres.

e Hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere
dig disponeret for slagtilfaelde, f.eks. forhaojet
blodtryk, hjerte-karsygdomme eller problemer
med tilstoppede blodkar i hjernen.

® Hvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

e Hvis du har diabetes.

e Hvis du har epilepsi.

* Hvis du har oplevet at have en langvarig eller
smertefuld rejsning. Hvis du oplever dette,
mens du tager RISPOLEPT CONSTA, skal du
straks kontakte laegen.

® Hvis du har vanskeligt ved at kontrollere
legemstemperaturen eller far hedeture.

® Hvis du har nyreproblemer.

e Hvis du har leverproblemer.

e Hvis tests har vist, at du har et unormalt hejt
indhold af hormonet prolactin i blodet, eller hvis
du har en svulst, som muligvis er afhaengig af
prolactin

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

Fortael det gjeblikkeligt til din lsege, hvis du

oplever

o Ufrivillige rytmiske beveegelser af tungen,
munden eller ansigtet. Det kan vaere ngdvendigt
at stoppe behandlingen med risperidon.

¢ Feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller
nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet malignt
neuroleptikasyndrom). Det kan veere nedvendigt
med gjeblikkelig medicinsk behandling.

Tal med lzegen eller apoteket, for du tager
RISPOLEPT eller RISPOLEPT CONSTA, hvis
du ikke er sikker p&, om nogle af ovenstédende
tilfeelde er relevante for dig.

RISPOLEPT CONSTA kan forarsage vaegtegning.

/ldre med demens
RISPOLEPT CONSTA ma ikke anvendes til aeldre
patienter med demens.

Sog straks leege, hvis du eller din pargrende
bemeerker en pludselig sendring i din psykiske til-
stand eller pludselig svaghed eller folelsesloshed
i dit ansigt, arme eller ben, iszer i den ene side,
eller sloret tale, ogsa selv om det blot er i en kort
periode. Dette kan veere tegn pa et slagtilfeelde.

Brug af anden medicin

Fortzel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Det er isaer vigtigt at tale med lzegen eller
apoteket, hvis du tager et eller flere af folgende:

® 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 ege den
slovende effekt af disse midler.

Medicin, som kan aendre hjertets elektriske
aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin mod
forstyrrelser af hjerterytmen (f.eks. kinidin),
allergimidler (antihistaminer), visse depressions-
midler (antidepressiva) eller andre laegemidler
mod psykiske problemer.

Medicin, som szaenker hjerterytmen

Medicin, som kan medfere lavt indhold af
kalium i blodet (f.eks. bestemte vanddrivende
midler)

Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks.
levodopa.

Medicin mod forhgjet blodtryk. RISPOLEPT
CONSTA kan forarsage lavt blodtryk.
Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes
mod hjerteproblemer eller heevelser i kroppen
pé grund af veeskeansamlinger (f.eks. furosemid
eller chlorthiazid). RISPOLEPT CONSTA indgivet
alene eller sammen med furosemid kan gge
risikoen for slagtilfeelde eller dod hos aeldre med
demens.

Folgende lzegemidler kan nedseette virkningen af

risperidon

¢ Rifampicin (et middel til behandling af visse
infektioner)

e Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

® Phenobarbital

Hvis du begynder eller opherer behandling med

disse midler, skal du muligvis have en anden

dosis af risperidon.

Folgende medicin kan @ge virkningen af

risperidon

e Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer
af hjertesygdomme)

¢ Medicin mod depression, sdsom paroxetin,
fluoxetin, tricykliske antidepressiva

e Medicin som benaevnes beta-blokkere (bruges
til behandling af hgjt blodtryk)

¢ Phenothiaziner (bruges f.eks. til behandling af
psykoser eller til at slappe af)

e Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen
i maven)

Hvis du begynder eller ophegrer behandling med

disse midler, skal du muligvis have en anden

dosis af risperidon.

Tal med laegen eller apoteket, for du tager
RISPOLEPT CONSTA, hvis du ikke er sikker pa,
om nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante for
dig.

Brug af RISPOLEPT CONSTA sammen med
mad og drikke

Drik ikke alkohol, nér du tager RISPOLEPT
CONSTA.

Graviditet og amning

e Tal med leegen, for du bruger RISPOLEPT
CONSTA, hvis du er gravid eller prgver at blive
gravid, eller hvis du ammer. Leegen vil afgere,
om du kan tage RISPOLEPT CONSTA.

¢ Rystelser, muskelstivhed og sutteproblemer er
set hos nyfadte, ndr RISPOLEPT CONSTA blev
anvendt i de sidste tre maneder af graviditeten.
Alle problemer forsvandt dog igen.

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du
bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandlingen med RISPOLEPT CONSTA kan
medfgre svimmelhed, traethed og synsproblemer.
Du ma ikke kere bil, motorcykel eller cykle og
heller ikke arbejde med veerktej eller maskiner, for
du har talt med leegen.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPOLEPT
CONSTA

RISPOLEPT CONSTA indgives som en intra-
muskulzer injektion enten i armen eller i ballen
hver anden uge. Injektionen gives af en
sundhedsmedarbejder. Injektionerne bor ske
skiftevis i hejre og venstre side og ma ikke gives
intravengst.

Voksne

Startdosis

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks.
tabletter) har vaeret 4 mg eller mindre de sidste to
uger, bor din startdosis vaere 25 mg RISPOLEPT
CONSTA.

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks.
tabletter) har veeret 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 anti-
psykotika end risperidon, vil din startdosis af
RISPOLEPT CONSTA afhaenge af din nuvaerende
behandling. Din lzege vil veelge RISPOLEPT
CONSTA 25 mg eller 37,5 mg.

Vedligeholdelsesdosis

® Den szedvanlige dosis er 25 mg hver anden uge
som en injektion.

e Det kan muligvis veere nedvendigt at give en
hgjere dosis pa 37,5 eller 50 mg. Laegen afger,
hvilken dosis af RISPOLEPT CONSTA, der er
den bedste for dig.

e Laegen kan ordinere RISPOLEPT til indtagelse
gennem munden (oral indtagelse) i de forste
3 uger efter den forste injektion.

Brug altid RISPOLEPT CONSTA nojagtigt efter
laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg lzegen
eller pa apoteket.

Born og unge
RISPOLEPT CONSTA maé ikke anvendes til
personer under 18 ar.

Hvis du har faet for meget RISPOLEPT

CONSTA

e Kontakt straks lsegen, skadestuen eller apote-
ket, hvis du har faet mere RISPOLEPT CONSTA,
end der stér i denne information, eller mere end
leegen har foreskrevet. Tag emballagen med.

¢ Personer, som har faet for meget RISPOLEPT
CONSTA, har faet folgende symptomer:
doesighed, treethed, unormale kropsbevaegelser,
problemer med at st& og g, svimmelhed pa
grund af lavt blodtryk og unormalt hjerteslag.
Der er set tilfeelde af ledningsforstyrrelser i
hjertet og krampeanfald.

Hvis du holder op med at bruge RISPOLEPT
CONSTA

Sa mister du effekten af medicinen. Du ber ikke
holde op med at tage denne medicin, medmindre
du far besked pa det af leegen, da dine sympto-
mer ellers kan vende tilbage. Husk at made op
til alle aftaler, hvor du skal have dine injektioner
hver anden uge. Kontakt straks leegen, hvis du
er forhindret i at mode til den aftalte tid, sa | kan
finde en anden tid, hvor du kan fa din injektion.
Sporg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du
er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Forteel det straks til din laege, hvis du:

e oplever blodpropper i venerne seaerligt i benene
(med symptomer som haevelse, smerte og
redmen pa benene), som kan lgsrives og fores
med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage
brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du
oplever nogle af disse symptomer, skal du sege
laege omgaende.

RISPOLEPT CONSTA kan som al anden medicin
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger:

forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter
Almindelige bivirkninger:

forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter
Ikke almindelige bivirkninger:

forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter
Sjaeldne bivirkninger:

forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjeeldne bivirkninger:

forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000
patienter

Bivirkninger med ukendt frekvens:

frekvensen kan ikke bestemmes ud fra de
foreliggende data

Folgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer

hos mere end 1 ud af 10 patienter):

e Spgvnloshed, angst, depression, irritabilitet, indre
uro.

e Hovedpine, infektion i naese og hals.

e Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk,
som omfatter mange symptomer. Hvert symp-
tom kan forekomme sjeeldnere end hos 1 ud af
10 personer. Parkinsonisme omfatter: @gning
af spytproduktionen, stivhed i musklerne og
skelettet, savlen, spjeet nar lemmerne bgjes,
langsomme, nedsatte eller heemmede beveaegel-
ser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed,
stivhed i nakken, muskelstivhed, sma trippende
fodtrin og mangel p& normale armbeveegelser
under gang, vedvarende blinken ved slag
(stimulering) af panden (en unormal refleks).

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til

10 ud af 100 patienter):

¢ Rastlgshed, sgvnforstyrrelser, svimmelhed,
svimmelhed i opretstaende stilling, treethed,
desighed, sovnighed.

e Signifikant veegtegning, tandpine, veegttab.

e Opkastning, diaré, forstoppelse, kvalme,
mundterhed, mavesmerter eller mavegener,
maveinfektion.

. Andedraetsbesvaer, lungebetaendelse, influenza,
luftvejsinfektion, urinvejsinfektion, stigning i
legemstemperaturen, problemer med at holde
pa vandet, bihulebeteendelse, virusinfektion,
orebetaendelse, forstoppet naese, ondt i halsen,
gjenbeteendelse, influenzalignende sygdom,
hoste.
Sloret syn.
Rysten, muskelsvaghed, fald, rygsmerter,
muskelkramper, smerter i arme og ben,
ledsmerter, ufrivillige bevaegelser i ansigts-
musklerne eller i arm- og benmusklerne,
muskelsmerter, haevelser i arme og ben.
Stigning i blodets indhold af hormonet prolactin,
stigning i leverenzymer, fald i heemoglobin eller
antallet af rede blodlegemer (blodmangel), hoijt
blodsukker.
Udebleven menstruation, rejsningsproblemer,
meelkeflad.
Ledningsforstyrrelser i hjertet, hojt blodtryk,
hurtigt hjerteslag, brystsmerter, lavt blodtryk,
registrering af unormale elektriske impulser i
hjertet (EKG).
o Udsleet, smerter pa injektionsstedet, radme pa
huden.
* Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hojt
blodsukker (blodglucose).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

1 til 10 ud af 1.000 patienter):

¢ Nervgsitet, nedsat opmaerksomhed, sgvnighed,
udmattelse eller treethed, stort sgvnbehov,
opstemthed (mani), utilpashed, slovhed.

e Tilstoppet naese.

¢ Blaerebeteendelse, mave-tarm-infektion,
grepine.

¢ Pludselig heevelse af leeber og gjne samtidig
med andedreetsbesveer, allergi.

e Nakkesmerter, smerter i endeballen, muskel- og
skeletsmerter i brystet, smerter under injektio-
nen, ubehag i brystet, haevelse og fortykkelse af
huden pa injektionsstedet.

¢ Nedsat appetit, forhgjet appetit.

e Seksuelle funktionsforstyrrelser, forstorrelse af
brysterne hos meend, nedsat seksualdrift.

¢ Intens hudklee, nedsat felsomhed i huden for
smerte og berering, fornemmelse af stikken,
prikken eller folelsesloshed i huden, byld under
huden, hartab, bumser, ter hud.

¢ Besvimelse, blodtryksfald, nér du rejser dig,
svimmelhed efter aendring af kroppens stilling.

e Unormal hjerterytme, opmaerksomhed pa
hjerteslaget, langsomt hjerteslag.

¢ Hurtige og ukontrollerbare rystelser af kroppen
(kramper).

e Fald i antallet af hvide blodlegemer, som
medvirker ved bekaempelse af infektioner, fald
i antallet af blodplader (blodlegemer, som far
blodet til at storkne).

* Manglende evne til at lade vandet eller
problemer med at temme blzeren helt.

® Torst, traethed, oget vandladning pga. sukker-
syge. Dget sukker (glucose) i blodet (bade hos
diabetikere og ikke-diabetikere).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10

ud af 10.000 patienter):

o Andedreetsbesvaer i sgvne.

e Tilstopning af tarmene.

e Gulfarvning af hud og det hvide i gjnene
(qulsot).

o Utilstraekkelig produktion af det hormon, som
styrer urinudskillelsen.

® Beteendelse i bugspytkirtlen.

* Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt.
bevidstloshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos

mindre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Livstruende komplikationer ved ukontrolleret
diabetes.

Bivirkninger med ukendt frekvens (frekvensen kan

ikke bestemmes ud fra de foreliggende data):

¢ Alvorlig allergisk reaktion, som medferer
andedraetsbesvaer og chok.

e Fravaer af en type hvide blodceller
(granulocytter), som hjeelper dig med at
bekeempe infektioner.

e Langvarig og smertefuld rejsning.

¢ Farligt overdrevet indtag af vand.

¢ Pludseligt opstéaet synstab eller blindhed.

Reaktioner pa indsprejtningsstedet, som kan
kreeve lzegehjeelp. Det inkluderer ophobning af
pus forarsaget af bakterieinfektion, dyb hud-
infektion, en hulning eller en byld under huden,
blodansamling eller alvorlig hudlzesion, celle- eller
veevsded og hudsar.

Oralt RISPOLEPT

Nedenstéende bivirkninger er set ved brug af

oralt RISPOLEPT. Tal med laegen, hvis du far en

eller flere af nedenstaende bivirkninger, selv om

du ikke bliver behandlet med oralt RISPOLEPT:

e Sengeveedning, vandladningsbesveer, hyppig
vandladning, udflad fra skeden.

¢ Halsbetaendelse, gjenbetaendelse, hudbetaen-
delse, svampeinfektion i neglene.

e Mangel pa folelser, forvirring, nedsat opmaerk-
somhed, bevidstleshed, balanceforstyrrelser.



e Manglende reaktion p& stimulation, slagtilfeelde, nedsat blod-
forsyning til hjernen, forstyrrelser i hjernens blodarer, pludselig
svaghed eller folelseslashed i ansigt, arme eller ben, iszer i den
ene side, eller tilfeelde af sloret tale, som varer mindre end
24 timer (mindre slagtilfaelde eller slagtilfaelde).

® Lobende gjne, gjenrulning, haevede gjne, ringen for grerne,
naeseblod, gjenterhed, aget tareflad, smertefuld lysoverfalsom-
hed, aget tryk i gjeseblet, nedsat synsstyrke.

¢ Hvaesende vejrtreekning, lungebetzendelse forarsaget af ind-
anding af fedevarer, haeshed, hoste med opspyt, tilstoppede
lunger, tilstoppede luftveje, knitrende lyd i lungerne, luftvejsfor-
styrrelser, hurtigt overfladisk andedreet.

* Meget hard affering, problemer med at holde pa afferingen,
mavegener, torst, haevede leeber, tarmbetaendelse, nedsat
spytproduktion.

e Misfarvning af huden, sér p& huden, hudsygdomme, fortykkelse
af huden.

e Unormal kropsholdning, stivhed i leddene, nakkesmerter,
nedbrydning af muskler og muskelsmerter.

e Gangforstyrrelser, veeskeansamling, forhgjet legemstemperatur,
leegemiddelallergi, taleforstyrrelser, beveegelsesforstyrrelser.

e Forhgijet eosinofiltal ((specielle) hvide blodlegemer), forhgjet
indhold i blodet af kreatinfosfokinase.

e Manglende evne til at opna orgasme, saedafgangsforstyrrelser,
menstruationsforstyrrelser.

¢ Bevidsthedsaendringer med forhgjet legemstemperatur og
muskeltraekninger.

e Blussen, olieagtig hudbetaendelse, skeel, udsleet over hele
kroppen.

e Utilpashed, kulderystelser, kulde i arme eller ben, seponerings-
syndrom (som optraeder, ndr man holder op med at tage et
leegemiddel).

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
generende eller veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke
er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Leegemid-
delstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen. Du finder skema og vejledning pé& Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

Hele produktpakken opbevares i keleskab
(2°C -8°C).
Opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares over 25 C.
Opbevares utilgaengeligt for bern.

Brug ikke RISPOLEPT CONSTA efter den udlebsdato (EXP), der
star pa eesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte
maned.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket, hvordan du skal
aflevere medicinrester. Dette er med til at beskytte miljget.

6. Yderligere oplysninger

Rispolept Consta 25 mg, 37,5 mg, 50 mg depotinjektionsvaeske,
pulver og solvens til suspension indeholder:

Aktivt stof: Risperidon

@vrige indholdsstoffer:

Pulver: 7525 DL JN1 poly-(d, 1-lactid-co-glycolid) polymer.
Oplosningsmiddel: Polysorbat 20, carmellosenatrium 40 mPas,
dinatriumhydrogen-phosphatdihydrat, vandfri citronsyre, natrium-
chlorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Rispolept Consta udseende og pakningsstorrelser

Pakningen indeholder:

- Et heetteglas indeholdende Rispolept Consta depotmikrosfeerer

- En fyldt injektionssprojte med 2 ml solvens til Rispolept Consta

- Et Alaris SmartSite nalefrit haetteglasadgangsudstyr til rekon-
stitution

- To kanyler til intramuskulaer injektion (en 21G 1” (25 mm)
sikkerhedskanyle med Needle-Pro beskyttelseshylster til deltoid
administration og en 20G 2” (50 mm) sikkerhedskanyle med
Needle-Pro beskyttelseshylster til gluteal administration).

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen, ompakket og
frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V

Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Denne indleegsseddel blev senest revideret 07/2011

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

FOLGENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL LAGER OG SUNDHEDSPERSONALE

Vejledning i anvendelsen af Alaris™
SmartSite® nale-frit udstyr
Rispolept® Consta™ pulver ma kun suspenderes i Rispolept

Consta-fortynderen, der leveres i produktpakken og skal indgives
med de dele, der leveres med produktpakken.

1. Tag produktpakken med Rispolept® Consta™ ud af keleskabet
og lad den f& stuetemperatur, for den rekonstitueres.

Fyldt injektionssprojte

Stempel —#- til deltoid injektion

Adgangsudstyr til Hylster til kanyle — Kanyle
hatteglas beskyttelseshylster

Hvidt
leursamlested
Farvet lag Solvens —m

Spids =— Leurspids
Skart — Hvid heette —

Produktpakkens indhold:

Et haetteglas indeholdende Rispolept Consta depotmikrosfaerer
Et Alaris SmartSite nalefrit hastteglasadgangsudstyr til rekonsti-
tution

En fyldt injektionssprajte med oplesningsmiddel til Rispolept
Consta

To kanyler til intramuskuleer injektion (en 21G 1” (25 mm) sik-
kerhedskanyle med Needle-Pro beskyttelseshylster til deltoid
administration og en 20G 2” (50 mm) sikkerhedskanyle med
Needle-Pro beskyttelseshylster til gluteal administration).

til gluteal injektion

Hylster til kanyle —s, Kaiite
beskyttelseshylster

2. Fjern det farvede plastiklag
fra haetteglasset med
Rispolept Consta. i~

r

ﬁ‘ Haetteglas

3. Abn blisterpakningen
og tag det nalefri
SmartSite® udstyr
ud ved at holde pa
luerspidsen. Spidsen
af udstyret ma ikke
bereres pa noget
tidspunkt.

4. Tryk spidsen af SmartSite®
udstyret gennem haette- ‘
glassets gummiprop, indtil
udstyret siger klik og er pa
plads.

5. Rens samlestedet (den
bla cirkel) p&4 SmartSite®
udstyret med det foretrukne

antiseptikum for injek- \
tionssprojten seettes pa
SmartSite®.

6. Abn sprojten ved at bryde Sprajte Hvid hastte
forseglingen pa den hvide
haette og fiern den hvide ¢
haette sammen med gum-
mispidsens lag indvendig.

7. Tryk sprojtens spids ind i
den bla cirkel p& SmartSite®
udstyret (som vist nedenfor)
og drej med uret for at sikre,
at sprojten sidder godt fast )
til luerspisen pd udstyret. e ”
Hold sprgjten og SmartSite®
adgangsudstyret, s& det
flugter, og hold fast i svebet
omkring adgangsudstyret,
sa det ikke drejer sig.

8. Tom hele indholdet af
sprgjten (oplesningsmiddel)
ned i haetteglasset.

9. Omryst heetteglasset kraftigt =z N
i mindst 10 sekunder (mens —
stemplet holdes nede med
tommelfingeren). Blandin-
gen er fuldsteendig, nar
suspensionen fremtraeder
ensartet, tyk og meelket
farve, og alt pulveret er
fuldsteendigt dispergeret

10. Heetteglasset méa ikke opbevares efter rekonstitutionen,
da suspensionen s& kan bundfaeldes.
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11. Vend heetteglasset helt og
traek langsomt suspensio-
nen op fra heetteglasset.
For at sikre identifikation
skal den afrivelige del af-
haetteglassets etiket tages
af og seettes pa sprojten.

12. Skru sprojten af
SmartSite® udstyret.
Kassér haetteglasset
og adgangsudstyret pa
passende made.

13. Abn posen omkring
Needle-Pro® udstyret halvt.
Grib om hylsteret ved brug
af posen.

Blisterpose

14. Seet luerstykket pa Needle-Pro® udstyret pa sprejten med en
let drejende bevaegelse med uret. Seet kanylen fast pa
Needle-Pro® udstyret med et tryk og et vrid i urets retning.

15. Forbered patienten pa injektionen.

16. Resuspension af Rispolept Consta er nedvendig inden indgift,
da bundfeeldelse vil finde sted, efter at produktet er rekonsti-
tueret.

Ryst omhyggeligt sa leenge det er nedvendigt for at resuspen-
dere.

17. Fjern hylsteret fra kanylen. Der ma ikke vrides, da dette kan
losne kanylen fra Needle-Pro® udstyret.

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

W

/ «— Kanyle beskyttelseshylster
N

19. Fjern luftbobler fra sprojten ved at presse stemplet fremad
med kanylen i lodret position. Injicer hele sprojtens indhold
intramuskulaert i patientens balle med den lange kanyle
(50 mm), medens injektion i skulderen sker med den korte
kanyle (25 mm).

20. ADVARSEL: Undlad felgende for at undgé kanylestikskader

med kontaminerede kanyler:

e at frigore Needle-Pro® udstyret med vilje

e at forsege at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro®
udstyret, hvis kanylen er bukket eller beskadiget

¢ at fejlhandtere kanylebeskytteren pa en made, der kunne
fore til, at kanylen kommer til at stikke frem fra kanyle-
beskyttelseshylsteret

21. Efter proceduren trykkes kanylen ind i hylsteret ved en én-
handsteknik. Foretag én-handsteknikken ved at trykke hylsteret
LET mod en flad overflade. Nar der trykkes pa hylsteret,
kommer kanylen ind i dette.
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Plan overflade

22. Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i kanylebeskyttelses-
hylsteret. Kassér straks pa passende made.

Opbevaring
Hele produktpakken opbevares i kaleskab (2°C til 8°C). Opbevares
i ydre karton/emballage for at beskytte mod lys.

Ma ikke opbevares over 25 °C. Safremt opbevaring pa kel ikke

er muligt, kan Rispolept Consta opbevares ved temperaturer der
ikke overstiger 25 °C i op til 7 dage inden indgift. Det ikke-afkelede
produkt ma ikke udszettes for temperaturer over 25 °C.

Efter rekonstitution: Kemisk og fysisk stabilitet ved brug er blevet

vist i 24 timer ved 25 °C. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber

produktet anvendes straks. Hvis produktet ikke anvendes straks,
er opbevaringstiden- og betingelserne inden anvendelse brugerens
ansvar, og ber ikke vaere over 6 timer ved 25 °C, medmindre
rekonstitution er foretaget under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.



