INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

RISPERDAL® CONSTA 37,5 mg og 50 mg pulver og solvens til depotinjektionsvzeske,
suspension. Risperidon

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
du vil vide.Laegen har ordineret RISPERDAL® 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. Tal med
laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage RISPERDAL® CONSTA
Sadan skal du tage RISPERDAL® CONSTA

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

S

=

VIRKNING OG ANVENDELSE

RISPERDAL® CONSTA tilherer den gruppe medicin, der kaldes antipsykotika.

RISPERDAL® CONSTA anvendes til at vedligeholde behandling af skizofreni. Skizofreni er en tilstand,
hvor patienten ser, horer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden, tror ting, der ikke er sande, eller
foler sig overdrevet misteenksom eller forvirret.

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

Lagen kan have givet dig RISPERDAL® CONSTA for noget andet. Folg altid lagens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE RISPERDAL*CONSTA

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid

laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke RISPERDAL® CONSTA

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

Ver ekstra forsigtig med at tage RISPERDAL® CONSTA

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

Tal med leegen eller apoteket, for du bruger RISPERDAL® CONSTA, hvis et eller flere af folgende geelder

for dig:

. Hvis du har hjerteproblemer. Det galder f.eks. uregelmassig hjerterytme, eller hvis du har tendens
til lavt blodtryk eller tager blodtryksmedicin. RISPERDAL® CONSTA kan forarsage lavt blodtryk.
Dosis skal muligvis justeres.

. Hvis du har familier historie med hjertesygdom, som QT-forlangelse, bradykardi (langsom
hjerterytme) eller elektrolytforstyrrelser (Lavt kalium- eller magnesiumindhold i blodet).

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

. Hvis du har Parkinsons sygdom eller demens.

. Hvis du ved at du tidligere har haft et lavt antal hvide blodlegemer (hvilket kan vare udlost af
andre laegemidler).

. Hvis du har diabetes.

. Hvis du har epilepsi.

. Hvis du har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejsning. Hvis du oplever dette, mens du
tager RISPERDAL® CONSTA, skal du straks kontakte leegen.

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

. Hvis du har nyreproblemer.

. Hvis du har leverproblemer.

. Huis tests har vist, at du har et unormalt hejt indhold af hormonet prolactin i blodet, eller hvis du
har en svulst, som muligvis er athangig af prolactin

. Huvis du eller en anden i din familie har haft blodpropper, idet leegemidler som dette har vaeret

forbundet med dannelse af blodpropper.

Fortzel det ojeblikkeligt til din laege, hvis du oplever

. Ufrivillige rytmiske bevaegelser af tungen, munden eller ansigtet. Det kan vare nedvendigt at
stoppe behandlingen med risperidon.
. Feber, alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet malignt

neuroleptikasyndrom). Det kan veere nodvendigt med ejeblikkelig medicinsk behandling.

Tal med laegen eller apoteket, for du tager RISPERDAL® eller RISPERDAL® CONSTA, hvis du ikke er
sikker pa, om nogle af ovenstiende tilfalde er relevante for dig.

Hos patienter der blev behandlet med RISPERDAL® CONSTA, er der i meget sjeldne tilfelde set
faretruende lavt antal hvide blodlegemer. Lagen vil maske kontrollere antal hvide blodlegemer.

Leegen ber teste dit blod for tegn pa forhejet blodsukker, da der er opstaet diabetes eller forvaerring af
diabetes hos patienter der tager Risperdal.

RISPERDAL® CONSTA kan forarsage vagtogning.

Intraoperativt floppy iris syndrom (IFIS) er observeret hos patienter der behandles med RISPERDAL®
CONSTA. IFIS kan ege risikoen for @jenkomplikationer under og efter en @jenoperation.

1 dyreforseg med RISPERDAL® CONSTA sas kvalmestillende virkning. Hvis denne virkning optreeder
hos mennesker, kan den maskere symptomerne pa overdosering med visse laegemidler eller tilstande som
tarmobstruktion, Reyes syndrom og hjernetumor.

/Zldre med demens

RISPERDAL® CONSTA ma ikke anvendes til @ldre patienter med demens.

Sog straks laege, hvis du eller din parerende bemarker en pludselig @ndring i din psykiske tilstand eller
pludselig svaghed eller folelsesloshed i dit ansigt, arme eller ben, iszr i den ene side, eller sloret tale, ogsa
selv om det blot er i en kort periode. Dette kan veaere 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 ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, sterke

vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

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

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

. Medicin, som kan @ndre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, medicin mod
forstyrrelser af hjerterytmen (f.eks. kinidin), midler mod depression (antidepressiva) eller andre
laeegemidler mod psykiske problemer.

. Medicin, som sanker hjerterytmen.

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

. Medicin mod Parkinsons sygdom, f.eks. levodopa.

. Medicin mod forhejet blodtryk. RISPERDAL® CONSTA kan fordrsage lavt blodtryk.

. Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjerteproblemer eller havelser i kroppen pa

grund af vaskeansamlinger (f.eks. furosemid eller chlorthiazid). RISPERDAL CONSTA indgivet
alene eller ssmmen med furosemid kan ege risikoen for slagtilflde eller ded hos @ldre med

demens.
Folgende lzegemidler kan nedsztte virkningen af risperidon
. Rifampicin (et middel til behandling af visse infektioner)
. Carbamazepin, fenytoin (midler mod epilepsi)

Phenobarbital (middel mod epilepsi (kramper)).
Hyvis du begynder eller opherer behandling med disse midler, skal du muligvis have en anden dosis
af risperidon.
Folgende medicin kan ege virkningen af risperidon
. Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer af hjertesygdomme)
Medicin mod depression, sasom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressiva
. Medicin som benzvnes beta-blokkere (bruges til behandling af hejt blodtryk)
. Phenothiaziner (bruges f.eks. til behandling af psykoser eller til at slappe af)
Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven)
Verapamil

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

risperidon.

Dette laegemiddel indeholder mindre end Immol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er stort set natriumfrit.

Tal med leegen eller apoteket, for du tager RISPERDAL® CONSTA, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af

ovenstaende tilfelde er relevante for dig.

Brug af RISPERDAL® CONSTA sammen med mad og drikke

Drik ikke alkohol, nar du tager RISPERDAL® CONSTA.

Graviditet og amning

. Tal med lzegen, for du bruger RISPERDAL® CONSTA, hvis du er gravid eller prover at blive
gravid, eller hvis du ammer. Lagen vil afgere, om du kan tage RISPERDAL® CONSTA.
Rystelser, muskelstivhed og sutteproblemer er set hos nyfodte, nar RISPERDAL® CONSTA blev
anvendt i de sidste tre méneder af graviditeten. Alle problemer forsvandt dog igen.

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

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandlingen med RISPERDAL® CONSTA kan medfere svimmelhed, traethed og synsproblemer. Du

mé ikke kere bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde med verktej eller maskiner, for du har talt

med leegen.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPERDAL® CONSTA
RISPERDAL® CONSTA indgives som en intramuskulzar injektion enten i armen eller i ballen hver anden
uge. Injektionen gives af en sundhedsmedarbejder. Injektionerne ber ske skiftevis i hojre og venstre side
og ma ikke gives intravenost.
Voksne
Startdosis: Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har varet 4 mg eller mindre de sidste to
uger, bor din startdosis vere 25 mg RISPERDAL® 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 RISPERDAL® CONSTA som startdosis.
Huvis du er i behandling med andre orale antipsykotika end risperidon, vil din startdosis af RISPERDAL®
CONSTA afhange af din nuvaerende behandling. Din laege vil vaelge RISPERDAL® CONSTA 37,5 mg.
Vedligeholdelsesdosis
Den sadvanlige dosis er 25 mg hver anden uge som en injektion.
. Det kan muligvis vaere nedvendigt at give en hejere dosis pa 37,5 eller 50 mg. Lagen afger,
hvilken dosis af RISPERDAL® CONSTA, der er den bedste for dig.
Lagen kan ordinere RISPERDALY til indtagelse gennem munden (oral indtagelse) i de forste 3
uger efter den forste injektion.
Brug altid RISPERDAL® CONSTA nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa
apoteket.
Bern og unge
RISPERDAL ®CONSTA mé ikke anvendes til personer under 18 ar.
Lever- og nyreinsufficiens
RISPERDAL® CONSTA er ikke undersogt til patienter med lever- og nyreinsufficiens.
Hvis patienter med lever- og nyreinsufficiens far behov for behandling med RISPERDAL® CONSTA,
anbefales en startdosis pa 0,5 mg oral risperidon to gange dagligt i den forste uge. I den anden uge kan der
gives 1 mg to gange dagligt eller 2 mg én gang dagligt. Hvis en samlet daglig oral dosis pa mindst 2 mg
tolereres godt, kan en injektion pa 25 mg RISPERDAL® CONSTA indgives hver anden uge.
Tilstreekkelig antipsykotisk behandlingsdzekning ber sikres under en 3-ugers indkeringsperiode efter den
forste injektion med RISPERDAL® CONSTA.
Hvis du har fiet for meget RISPERDAL® CONSTA
. Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere RISPERDAL® CONSTA,
end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet. Tag emballagen med.
Personer, som har faet for meget RISPERDAL® CONSTA, har faet folgende symptomer:
desighed, treethed, unormale kropsbevagelser, problemer med at std og ga, svimmelhed pé grund
af lavt blodtryk og unormalt hjerteslag. Der er set tilfeelde af ledningsforstyrrelser i hjertet og
krampeanfald.
Hvis du holder op med at bruge RISPERDAL® CONSTA
Sa mister du effekten af medicinen. Du ber ikke holde op med at tage denne medicin, medmindre du far
besked pa det af lzegen, da dine symptomer ellers kan vende tilbage. Husk at mede op til alle aftaler, hvor
du skal have dine injektioner hver anden uge. Kontakt straks laegen, hvis du er forhindret i at mede til den
aftalte tid, s I kan finde en anden tid, hvor du kan fa din injektion. Sperg laegen eller apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Fortzl det straks til din laege, hvis du:

. Oplever blodpropper i venerne sarligt i benene (med symptomer som havelse, smerte og redmen
pa benene), som kan lesrives og fores med blodet til lungerne, hvor de kan forarsage brystsmerter
og andedratsbesvar. Hvis du oplever nogle af disse symptomer, skal du soge leege omgaende.
Oplever vaegtogning. Din veaegt bor kontrolleres jeevnligt.

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

Folgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos mere end 1 ud af 10 patienter):

. Sevnleshed, angst, depression.

. Hovedpine, infektion i nase og hals.
Parkinsonisme. Dette er et medicinsk udtryk, som omfatter mange symptomer. Hvert symptom
kan forekomme sjaeldnere end hos 1 ud af 10 personer. Parkinsonisme omfatter: @gning af
spytproduktionen, stivhed i musklerne og skelettet, savlen, spjet nir lemmerne bgjes, langsomme,
nedsatte eller hemmede bevagelser, manglende ansigtsudtryk, muskelhardhed, stivhed i
nakken, muskelstivhed, sma trippende fodtrin og mangel pad normale armbevaegelser under gang,
vedvarende blinken ved slag (stimulering) af panden (en unormal refieks). Parkinsonisme syntes at
veere dosisrelateret.

Almmdehge bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 100 patienter):
Rastloshed (dosisrelateret), savnforstyrrelser, svimmelhed, svimmelhed i opretstaende stilling,
treethed, desighed, sovnighed, brystsmerter.

. Vagtogning, eget appetit, vagttab, nedsat appetit, tandpine.
Opkastning, diaré, forstoppelse, kvalme, mundterhed, mavesmerter eller mavegener,
maveinfektion.



. Andedretsbesver, lungebetaendelse, influenza, urinvejsinfektion, problemer med at holde pa
vandet, bihulebetandelse, forstoppet nase, ondt i halsen, influenzalignende sygdom, hoste,

bronkitis.

. Sloret syn.

. Rysten, muskelsvaghed, fald, rygsmerter, muskelkramper, smerter i arme og ben, ledsmerter,
ufrivillige bevaegelser i ansigtsmusklerne eller i arm- og benmusklerne, muskelsmerter.

. Stigning i blodets indhold af hormonet prolactin, stigning i leverenzymer, fald i hemoglobin eller
antallet af rede blodlegemer (blodmangel), hejt blodsukker.

. Udebleven menstruation, rejsningsproblemer, melkeflad.

. Ledningsforstyrrelser i hjertet, hejt blodtryk, hurtigt hjerteslag, brystsmerter, lavt blodtryk,
. Udslzt, smerter pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter):

. Luftvejsinfection, blerebetendelse, ereinfektion, gjeninfektion, halsbeteendelse, neglesvamp.

. Fald i antallet af hvide blodlegemer, som medvirker ved bekempelse af infektioner, fald i antallet
af blodplader (blodlegemer, som fér blodet til at sterkne).

. Forhajet indhold af kolesterol eller fedtstoffer (triglycerider) i blodet.

. Allergisk reaktion.

. Nedsat appetit, der forer til fejlernzring og underveegt.

. Sukker i urinen, diabetes eller forvaerring af diabetes.

. Nervesitet, stort sevnbehov, opstemthed (mani), utilpashed, slevhed.

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

. Tardiv dyskinesi (ufrivillige rytmiske bevaegelser af tunge, mund eller ansigt).

. Hurtige og ukontrollerbare rystelser af kroppen (kramper).

. Seksuelle funktionsforstyrrelser, forsterrelse af brysterne hos mand, nedsat seksualdrift, forsinket
menstruation eller menstruationsforstyrrelser, udflad fra skeden.

. En rastles trang til at holde kroppen i bevaegelse, balanceforstyrrelser, koordinationsproblemer,
svimmelhed ndr man rejser sig, opmarksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser, nedsat eller unormal
smagssans,

. Intens hudklee, nedsat folsomhed i huden for smerte og berering, fornemmelse af stikken, prikken
eller folelseslashed i huden, byld under huden, hartab, bumser, tor hud.

. Qjeninfektion (bindehindebetendelse), gjentorhed, oget tareflad, rede ojne.

. Qrepine, tinnitus.

. Besvimelse, blodtryksfald, nar du rejser dig, svimmelhed efter andring af kroppens stilling.

. Unormal hjerterytme, ledningsforstyrrelser i hjertet, registrering af unormale elektriske impulser i
hjertet (EKG).

. Hurtig og overfladisk vejrtreekning, hvaesende vejrtraekning, tilstoppede luftveje, naseblod.

. Synkebesvzer, foreget tarmluft.

. Forhgjet kreatinkinase i blodet.

. Stive led, heevede led, muskelsvekkelse.

. Hyppig vandladning, manglende evne til at lade vandet eller smerter ved vandladning.

. Hzevelser i ansigt, mund, ejne eller leber.

. Kuldegysninger, forhgjet legemstemperatur.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 patienter):

. Fald i antallet af den type hvide blodlegemer, der beskytter mod infektion. Forhejet antal eosinofile
(en type hvide blodlegemer) i blodet.

. Alvorlig allergisk reaktion, som medforer andedratsbesvar og chok.

. Lavt blodsukker, koma der skyldes ukontrolleret diabetes.

. Et voldsomt stort vandindtag.

. Forhgjet insulin i blodet.

. Nedsat emotionel respons.

. Muskelstivhed, ufrivillige bevagelser, nedsat bevidsthedsniveau, manglende reaktion pa beroring
eller smerte, hovedrystelser, unormal kropsholdning.

. Nedbrydelse af muskelfibre og smerter i muskler.

. Forstyrrelser af gjenbevaegelser, rullende ojne, overfalsommehed over for lys, gron ster,
skorpedannelse pa randen af ojenlag.

. Uregelmaessig puls.

. Blodprop i benene, blodprop i lungerne, problemer med hjernens blodkar.

. Andedratsbesvar i sovne.

. Lungebetandelse, tilstoppede lunger, rallende lungelyde, forstyrrelser af stemmen.

. Tilstopning af tarmene.

. Udslet, der skyldes laegemidlet, naldefeber, fortykkelse af huden, skeel, hudsygdom, beskadigelse
af huden, havet tunge, betendelsestilstand i leeben.

. Forsterrede bryster, siven fra brysterne, vedvarende erektion.

. Gulfarvning af hud og det hvide i gjnene (gulsot).

. Utilstraekkelig produktion af det hormon, som styrer urinudskillelsen.
. Betaendelse i bugspytkirtlen.

. Lav legemstemperatur.

Meget sjzeldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 patienter):
. Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes.
. Alvorlig allergisk reaktion, med havelser der kan omfatte halsen og give vejttreekningsbesvaer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver generende eller vzerre, eller hvis du fir
bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, ber indberettes til Sundhedsstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan
blive bedre. Du eller dine parerende kan selv indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen. Du
finder skema og vejledning pa Sundhedsstyrelsens 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.

Safremt opbevaring pa kel ikke er muligt, kan RISPERDAL® CONSTA opbevares ved temperaturer der
overstiger 25°C i op til 7 dage inden indgift. Det ikke afkelede produkt ma ikke udszttes 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 vzare over 6 timer ved
25°C, medmindre rekonstitution er foretaget under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
Opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke RISPERDAL® CONSTA efter den udlebsdato (EXP), der star péd aesken. Udlebsdatoen er den
sidste dag i den navnte méaned.

Afhensyn til miljoet méd du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Dette er med til at beskytte miljoet.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

RISPERDAL® CONSTA indeholder:

Aktivt stof: risperidon

Hver RISPERDAL® CONSTA pulver og solvens til depotinjektionsvaeske, suspension indeholder enten
37,5 mg eller 50 mg risperidon.

Ovrige indholdsstoffer: RISPERDAL® CONSTA pulver: Poly-(d, 1-lactid-co-glycolid)polymer.
Solvens: Polysorbat 20, carmellosenatrium, dinatriumhydrogenphosphatdihydrat, vandfri citronsyre,
natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til injektionsvaesker.

Ud de og pakni relser

Pakningen indeholder:

- Et hatteglas indeholdende RISPERDAL® CONSTA depotmikrosfrer

- En fyldt injektionssprejte med 2 ml solvens til RISPERDAL CONSTA

- Bt Alaris SmartSite nalefrit haetteglasadgangsudstyr til rekonstitution

- To kanyler til intramuskulzr injektion (en 21G 17 (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)

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

ChemVet Pharma ApS, A.C. Illums Vej 6, 8600 Silkeborg
Ompakning og frigivelse:

ChemVet Pharma ApS,8600 Silkeborg, eller
HB-Medical, 2970 Hersholm.

Denne indlzegsseddel er senest revideret december 2013
Den nyeste indlagsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk

Risperdal® er et registreret varemarke, som tilherer Johnson & Johnson koncernen

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE
Vejledning i anvendelse af nilefrit haetteglasad. dstyr

RISPERDAL® CONSTA pulveret i hetteglasset ma kun rekonstitueres i solvensen i den injektionssprejte,
der leveres i produktpakken, og ma kun indgives med den relevante kanyle, der leveres i produktpakken
til gluteal administration (27 (50 mm) kanylen) eller til deltoid (1" (25 mm) kanylen). Udskift ikke delene
i produktpakken. For at sikre, at den enskede risperidondosis indgives, skal hele indholdet af hatteglasset
indgives. Hvis ikke hele indholdet indgives, kan det medfore at du far en forkert dosis af risperidon.

Tag produktpakken med RISPERDA®L CONSTA ud af keleskabet, og lad den fa stuetemperatur inden
rekonstitution.

Produktpakkens indhold:

- Et hetteglas indeholdende RISPERDAL® CONSTA pulver (depotmikrosferer)

- Et Alaris SmartSite nalefrit heetteglasadgangsudstyr til rekonstitution

- En fyldt injektionssprojte med 2 ml solvens til RISPERDAL® CONSTA

- To kanyler til intramuskuler injektion (en 21G 17( 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 hatteglasset.

2. Abn blisterposen, og tag haetteglasadgangsudstyret ud ved at holde pa den hvide Luerspids. Spidsen af
udstyret ma ikke bereres pa noget tidspunkt.

3. Stil haetteglasset pa en hard overflade. Tryk spidsen af hatteglasadgangsudstyret lige ned gennem
hzetteglassets gummiprop, indtil udstyret siger klik og er pé plads.

4. Rens sprojtesamlingpunktet (bla cirkel) pd haetteglasadgangsudstyret med det foretrukne antiseptikum,
for injektionssprojten swttes pa hatteglasadgangsudstyret.

5. Den forfyldte sprojte har en hvid spids bestiende af to dele: en hvid krave og

en glat hvid hztte. For at abne sprojten hold da pé den hvide krave, og knaek

den glatte hvide hette af (VRID IKKE DEN HVIDE HAETTE AF). Fjern den

hvide haette sammen med gummihzatten indeni.

Ved alle trin i samlingsproceduren hold da kun pa den hvide krave, som findes pa spidsen af

sprojten. Veer forsigtig med ikke at spaende komponenterne for stramt, nar de samles. Ved at spande
forbindelsesstederne for stamt kan fé sprejtens komponentdele til at losne sig fra selve sprojten.

6. Hold pa den hvide krave pa sprojten, indsat og tryk sprejtens spids ind i den bla cirkel

pa hztteglasadgangsudstyret, og drej med uret for at sikre forbindelsen mellem sprojten og
hztteglasadgangsudstyret (undga at spaende for stramt).

Hold fast i skertet omkring adgangsudstyret, sé det ikke drejer sig.

Hold sprejten og haetteglasadgangsudstyret, sa de flugter.

7. Injicer hele indholdet af sprejten med solvens i hatteglasset.

8. Ryst haetteglasset kraftigt i mindst 10 sekunder, mens stemplet holdes nede med tommelfingeren, for
at sikre at suspensionen er ensartet. Nér det er blandet godt nok, fremtreeder suspensionen ensartet, tyk
og med en melket farve. Mikrosfarerne vil vaere synlige i vaesken, men der vil ikke vaere nogle torre
mikrosferer tilbage.

9. HETTEGLASSET MA IKKE OPBEVARES EFTER REKONSTITUTION, DA

SUSPENSIONEN SA KAN BUNDFALDES.

10. Vend hztteglasset helt, og traek langsomt hele indholdet af suspension fra haetteglasset op

i sprojten. Riv den afrivelige del af hatteglassets etiket af og szt den pa sprojten for

identifikation.

11. Hold pa den hvide krave pa sprajten og skru sprajten af haetteglasadgangsudstyret.

Kassér bade hatteglasset og hatteglas- adgangsudstyret pa passende made.

12. Aben kanyle pakningen og valg den relevante kanyle. Rer IKKE ved forbindelsesdelen af kanylen, ror
kun ved det gennemsigtige kanylehylster. Til GLUTEAL injektion, vaelg 20G 27(0,9 mm x 50 mm) TW
kanylen (den leengste kanyle med gul ansats). Til DELTOID injektion, veelg 21G 17(0,8 mm x 25 mm)
UTW kanylen (den korteste kanyle med gron ansats).

13. Hold pa den hvide krave pa sprojten og szt Luerstykket pa det orange Needle-Pro
beskyttelseshylster fast pa sprajten med en let drejende bevaegelse i retning med uret.

14. Hold pa den hvide krave pé sprojten, tag fat om det gennemsigtige kanylehylster og seet

kanylen fast i det orange Needle-Pro beskyttelseshylster med et tryk og et vrid i urets retning.

15. RESUSPENSION AF RISPERDAL® CONSTA ER NODVENDIG INDEN INDGIFT,

DA BUNDFZALDELSE VIL FINDE STED, EFTER AT PRODUKTET ER

REKONSTITUERET. RESUSPENDER MIKROSFARERNE I SPROJTEN VED AT

OMRYSTE KRAFTIGT.

16. Hold pa den hvide krave pa sprojten og traek det gennemsigtige hylster af kanylen. VRID

IKKE hylsteret af, da Luerforbindelserne sa kan risikere at lasne sig.

17. Bank let pa sprojten for at fa eventuelle luftbobler til at stige op til toppen. Fjern luft i sprejten ved at
presse pa stemplet med kanylen i lodret position. Injicer hele sprejtens indhold intramuskulart i den valgte
gluteale eller deltoide muskel. Gluteal injektion skal foretages i @vre-ydre kvadrant af det gluteale omrade.
MA IKKE INDGIVES INTRAVEN@ST.

ADVARSEL: For at undgé kanylestikskader med kontaminerede kanyler:

. Brug ikke en fri hand til at trykke Needle-Pro beskyttelseshylsteret over kanylen.

. Friger ikke Needle-Pro beskyttelseshylsteret med vilje.
Forseg ikke at rette kanylen ud eller bruge Needle-Pro beskyttelseshylsteret, hvis kanylen er bejet
eller beskadiget.

. Fejlhandter ikke Needle-Pro beskyttelseshylsteret, da det kan fore til, at kanylen kommer til at

stikke ud fra Needle-Pro beskyttelseshylsteret.
18. Efter injektionen er afsluttet trykkes kanylen ind i det orange Needle-Pro
beskyttelseshylster ved en enhdndsteknik. Foretag enhéndsteknikken ved at
trykke det orange Needle-Pro beskyttelseshylster LET mod en bordplade eller
en anden hard, flad overflade. NAR DET ORANGE NEEDLE-PRO
BESKYTTELSESHYLSTER BLIVER TRYKKET, VIL KANYLEN SETTE
SIG FAST I DET ORANGE NEEDLE-PRO BESKYTTELSESHYLSTER.
Kontrollér visuelt, at kanylen er helt inde i det orange Needle-Pro
beskyttelseshylster for den kasseres. Kassér kanylen pa passende made.

Kassér ogsa den anden (ubrugte) kanyle som findes i pakningen.



