INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Rispolept Consta® 25 mg, 37,5 mg og 50 mg,
Depotinjektionsvaeske, pulver og solvens til suspension

Risperidon L90079B-10.0

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

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette

laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Rispolept Consta til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give det 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 vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

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. Pakningsstarrelser og 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, hgrer eller foler ting, som ikke er der i virkeligheden,
tror ting, der ikke er sande, eller foler sig overdrevet misteenksom eller forvirret.

Rispolept Consta er beregnet til patienter, som i forvejen er i behandling med
orale antipsykotika (f.eks. tabletter eller kapsler).
2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE RISPOLEPT CONSTA

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



Tag ikke Rispolept Consta
e Hvis du er allergisk over for risperidon eller et af de evrige indholdsstoffer i
Rispolept Consta (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

- 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.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Rispolept Consta, hvis et eller

flere af falgende punkter gaelder for dig:

- Hvis du har hjerteproblemer. Det geelder 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.

- Hvis du kender til nogle faktorer, som kan gere dig dispone-ret for slagtilfeelde,
f.eks. forhgjet blodtryk, hjertekarsygdomme eller problemer med tilstoppede
blodkar i hjernen.

- Hvis du nogensinde har haft ufrivillige rytmiske bevaegelser af tungen, munden
eller ansigtet. Det kan veere ngdvendigt at stoppe behandlingen med risperidon.

- Hvis du nogensinde har haft en tilstand med symptomer, der omfatter feber,
alvorlig muskelstivhed, svedudbrud eller nedsat bevidsthed (en tilstand kaldet
malignt neuroleptikasyndrom). Det kan veere nadvendigt med gjeblikkelig
medicinsk behandling.

« Hvis du har Parkinsons sygdom, demens eller Lewy-body-demens.

« Hvis du har diabetes.

- Hvis du har epilepsi.

- Hvis du har oplevet at have en langvarig eller smertefuld rejs-ning. 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.

- Hvis du har leverproblemer.

- Hvis en blodpreve har vist, at du har et unormalt hgjt indhold af hormonet prolaktin
i blodet, eller hvis du har en svulst, som muligvis er afhaengig af prolaktin

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

Tal med laegen eller apotekspersonalet, for du tager Rispolept eller Rispolept
Consta, hvis du ikke er sikker pa, om nogle af ovenstaende tilfeelde er relevante for
dig.

Hos patienter, der bliver behandlet med Rispolept Consta, er der i meget sjeeldne
tilfeelde set et faretruende lavt antal af visse hvide blodlegemer, som er
nedvendige for at bekeempe infektioner i blodet. Laegen vil maske kontrollere dine
hvide blodlegemer.

Rispolept Consta kan forarsage veegtegning. En veesentlig veegtegning kan
forveerre dit helbred. Fa laegen til at veje dig regelmaessigt.

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



Patienter, der i forvejen har diabetes, skal regelmaessigt have kontrolleret
blodsukkeret.

Det er normalt, at Rispolept Consta gger niveauet af et hormon, der kaldes
prolaktin.

Det kan give bivirkninger sdsom menstruationsforstyrrelser eller fertilitetsproblemer
hos kvinder eller brystforstarrelse hos maend (se Bivirkninger). Hvis sddanne
bivirkninger forekommer, anbefales det at f& undersggt niveauet af prolaktin i
blodet.

Under operation i gjet for uklarhed af linsen (gra steer) er det muligt, at pupillen (den
sorte prik i midten af gjet) ikke forsterres som nedvendigt. Endvidere kan
muskelspaendingen i iris (den farvede del af gjet) blive nedsat under operation, og
dette kan fore til gjenskade. Hvis du planleegger at blive opereret i gjet, skal du
sorge for at informere gjenlaagen om, at du bruger dette lzegemiddel.

Aldre med demens
Rispolept Consta mé ikke anvendes til aeldre patienter med demens.

Sog straks laege, hvis du eller din pargrende bemaerker en pludselig eendring i din
psykiske tilstand eller pludselig svaghed eller falelseslgshed i dit ansigt, arme eller
ben, isaer i den ene side, eller sloret tale, ogsa selv om det blot er i en kort periode.
Dette kan veere tegn pa et slagtilfeelde.

Personer med nyre- eller leverproblemer

Selvom oral risperidon er blevet undersggt, er Rispolept Consta ikke blevet
undersggt hos patienter med nyre- eller leverproblemer. Rispolept Consta ber
administreres med forsigtighed til denne patientgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Rispolept Consta

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Det er iseer 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 hjeelpe dig med at slappe af
(benzodiazepiner), eller visse smertestillende midler (opioider), midler mod allergi
(nogle antihistaminer), da risperidon kan @ge den slgvende effekt af disse midler.

- Medicin, som kan aendre hjertets elektriske aktivitet, f.eks. malariamidler, (kinidin,
mefloquin) medicin mod forstyrrelser af hjerterytmen (f.eks. dysopiramid,
procainamid, amiodaron, sotalol, verapamil), allgergimidler (antihistaminer), visse
depressionsmidler (amitriptylin, maprotilin, paroxetin, fluoxetin) eller andre
lzegemidler mod psykiske problemer.

- Medicin som saenker hjerterytmen.

- Medicin som kan medfgre lavt indhold af kalium i blodet (visse vanddrivende
midler).

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

- Medicin, som gger aktiviteten i centralnervesystemet (psykostimulanser, f.eks.
methylphenidat)



- Medicin mod forhgjet blodtryk, (beta-blokkere) Rispolept Consta kan forarsage
lavt blodtryk.

- Medicin mod infektion (rifampicin)

- Vanddrivende midler (diuretika), som anvendes mod hjer-teproblemer eller
haevelser i kroppen pa grund af vaeskeansamlinger (f.eks. furosemid eller
chlorthiazid). Rispolept Consta indgivet alene eller sammen med furosemid kan
@ge risikoen for slagtilfeelde eller dad hos aldre med demens.

Folgende lzegemidler kan nedsaette virkningen af riperidon ¢ Rifampicin (et
middel til behandling af visse infektioner).
- Carbamazepin, fenytoin, phenobarbital (midler mod epilepsi).

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

Folgende lzegemidler kan gge virkningen af riperidon

- Kinidin (bruges til behandling af forskellige typer hjertesygdomme).

- Medicin mod depression, sdsom paroxetin, fluoxetin, tricykliske antidepressica.

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

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

- Cimetidin, ranitidin (blokerer syreproduktionen i maven).

- Intraconazol og ketoconazol (bruges til behandling af svampeinfektioner).

- Ritonavir (bruges til behandling af HIV/AIDS).

- Verapamil (bruges til behandling af forhgjet blodtryk og/eller unormal hjerterytme).

- Sertralin og fluvoxamin (bruges til behandling af depressioner og andre psykiske
lidelser).

Hvis du begynder eller ophgrer med 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 tilfaelde 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 frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at

blive gravid, skal du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads, for du

bruger Rispolept Consta.

- Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage Rispolept Con-sta. Tal med laegen

- De folgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis mgdre har taget
Rispolept Consta i sidste trimester (de sidste tre maneder af graviditeten):
rystelser, muskelstivhed og/ eller svaghed, sevnighed, ophidselse,
vejrtraekningsbesveer og besveer med at spise. Hvis din baby far nogen af disse
symptomer, skal du kontakte din lzege.

Amning
Hvis du ammer, ma du kun tage Rispolept Consta efter aftale med laegen.



Frugtbarhed
Rispolept Consta kan forhgje niveauet af hormonet prolaktin, der kan pavirke
frugtbarheden (se under Bivirkninger).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Behandlingen med Rispolept Consta kan medfere svimmelhed, traethed og
synsproblemer. Du ma ikke kare bil, motorcykel eller cykle og heller ikke arbejde
med veerktgj eller maskiner, far du har talt med laegen.

Risperdal Consta indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, hvilket
vil sige, at det stort set er natriumfrit.

3. SADAN SKAL DU TAGE RISPOLEPT CONSTA

Rispolept Consta indgives som en intramuskulaer injektion enten i armen eller i
ballen hver anden uge. Injektionen gives af en sundhedsmed-arbejder. Injektionerne
ber ske skiftevis i hgjre og venstre side og ma ikke gives intravengst.

Voksne

Startdosis

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har veeret 4 mg eller mindre
de sidste to uger, ber din startdosis vaere 25 mg Rispolept Consta.

Hvis din daglige dosis oral risperidon (f.eks. tabletter) har vaeret 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 nuveerende behandling. Din lzege vil
veelge Rispolept Consta

25 mg eller 37,5 mg. Leegen afger, hvilken dosis af Rispolept Consta, der er den
bedste for dig.

Vedligeholdelsesdosis

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

- Det kan muligvis vaere ngdvendigt at give en hajere dosis pa 37,5 eller 50 mg.
Laegen afger, hvilken dosis af Rispolept Consta, der er den bedste for dig.

- Leegen kan ordinere Rispolept til indtagelse gennem munden (oral indtagelse) i de
forste 3 uger efter den farste injektion.

Born og unge
Rispolept Consta ma ikke anvendes til personer under 18 ar.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er nodvendigt at eendre dosis. Folg leegens anvisninger.



Hvis du har faet for meget Rispolept Consta

- Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere Rispolept
Consta, end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet.
Tag emballagen med.

- Personer, som har faet for meget Rispolept Consta, har faet falgende symptomer:
dasighed, treethed, unormale kropsbevaegelser, problemer med at sta og g3,
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 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, hvor du skal have dine injektioner hver
anden uge. Kontakt straks lzegen, hvis du er forhindret i at made til den aftalte tid,
sa | kan finde en anden tid, hvor du kan fa din injektion. Sperg leegen eller
apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Rispolept Consta kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Fortael det straks til din laege, hvis du:

- Oplever blodpropper i venerne - seerligt i benene (med symptomer som haevelse,
smerte og redmen pa benene), som kan lasrives og fores med blodet til lungerne,
hvor de kan forarsage brystsmerter og andedraetsbesveer. Hvis du oplever nogle af
disse symptomer, skal du sgge leege omgaende.

- Lider af demens og oplever en pludselig forandring i din sindstilstand eller
pludselig svaekkelse eller folelseslashed i

ansigtet, arme eller ben - iseer i den ene side — eller taleforstyrrelser, ogsa selv om

det er kortvarigt. Disse symptomer kan vaere tegn pa et slagtilfeelde.

- Far feber, muskelstivhed, svedudbrud eller svaskket bevidst-hed (en tilstand kaldet
malignt neuroleptikasyndrom). Du kan have behov for omgaende behandling.

- Er mand og far langvarig eller smertefuld rejsning. Dette kaldes priapisme. Du kan
have behov for omgaende behandling.

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

- Far en alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved feber, heevelse af mund,
ansigt, leeber eller tunge, andenad, kloe, hududsleet eller blodtryksfald. Selv om du
tidligere godt kunne téle oralt risperidon, kan der i sjeeldne tilfeelde opsté allergiske
reaktion, efter at du har faet injektioner af Rispolept Consta. Kontakt straks laegen
eller skadestuen, hvis du far udslast, haevelser i halsen, klge eller besvaer med at
treekke vejret, da det kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion. Falgende
bivirkninger kan forekomme:

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

- Forkolelsessymptomer

- Problemer med at falde i sgvn eller sove igennem



- Depression, angst

- Parkinsonisme: Denne sygdom kan omfatte langsomme eller besvaerede
bevaegelser, en fornemmelse af stive eller stramme muskler (der far dig til at
bevaege dig i ryk) og somme tider ogsa en fornemmelse af, at bevaegelserne
"stivner” og s& kommer i gang igen. Andre tegn pa parkinsonisme er en langsom,
slaebende gangart, skaelven i hvile, aget 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
blodprove og kan vaere med eller uden symptomer. Nar der opstar symptomer pa
forhgjet prolaktin, kan de hos maend omfatte haevede brystkirtler, besveer med at
fa eller opretholde rejsning eller andre seksuelle problemer. Hos kvinder kan de
omfatte ubehag i brystet, siven af meelk fra brysterne, udeblevne menstruationer
eller andre problemer med de manedlige bladninger.

- Hojt blodsukker, vaegtstigning, oget appetit, vaegttab, nedsat appetit

- Sevnforstyrrelser, irritabilitet, nedsat lyst til sex, rastleshed, desighed 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 fare til en unormal holdning), bererer 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 mu-skelbevaegelser og kan
omfatte gentagne, spastiske eller vridende bevasgelser eller traekninger.

- Tremor (rysten)

- Slgret syn

« Hurtig puls

- Lavt blodtryk, smerter i brystkassen, hgjt blodtryk

- Kortdndethed, ondt i halsen, hoste, tilstoppet neese

- Mavepine, mavegener, opkastning, kvalme, mave- eller tar-minfektion,
forstoppelse, diar€, fordojelsesbesveer, mundterhed, tandpine

- Udsleet

- Muskelspasmer, knogle- eller muskeljag, rygsmerter, led-smerter

- Inkontinens (manglende kontrol over vandladning)

- Rejsningsproblemer

- Ophgr af menstruationer

- Siven af maelk fra brysterne

- Heevelser i krop, arme eller ben, feber, svaghed, treethed

- Smerter

- Reaktion pa injektionsstedet, herunder klge, smerter eller haevelser

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

- Fald.



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

- Luftvejsinfektion, bleerebetzendelse, greinfektion

- @jeninfektion, halsbetaendelse, neglesvamp, betaendelse i huden, infektion, lokal
infektion pa enkelt omrade af huden eller kroppen, virusinfektion, hudbetaendelse,
der skyldes mider, byld under huden

- Fald i antallet af hvide blodlegemer, fald i antallet af blodpla-der (blodlegemer, der
medvirker til at standse blgdninger), fald i antallet af rede blodlegemer

- Allergisk reaktion

- Sukker i urinen, diabetes eller forveerring af diabetes

- Appetittab, der forer til fejlernaering og undervaegt

- Hojt niveau af fedtstof i blodet (triglycerid), hgjt kolesteroltal

- Opstemthed (mani), forvirring, kan ikke opna orgasme, ner-vgsitet, mareridt

- Tardiv dyskinesi (traekninger og ryk, som du ikke kan kontrol-lere, i ansigt, tunge
eller andre dele af kroppen). Fortzel straks din leege, hvis du far ufrivillige rytmiske
beveegelser af tunge, mund eller ansigt. Du skal maske holde op med at tage
Rispolept Consta.

- Pludselig afbrydelse af blodforsyningen til hjernen (slagtil-faelde eller midlertidig
iltmangel i hjernen)

- Bevidsthedstab, kramper (anfald), besvimelse

- En rastlgs trang til at holde kroppen i bevaegelse, balance-forstyrrelser,
koordinationsproblemer, svimmelhed nar man rejser sig,
opmaerksomhedsforstyrrelser, taleforstyrrelser, nedsat eller unormal smagssans,
nedsat folesans ved smerter og bergring af huden, prikkende, snurrende
fornemmelser eller folelseslgshed i huden

- Jjeninfektion (bindehindebetaendelse), gjen-terhed, aget tareflad, rade gjne

- Fornemmelse af at verden drejer rundt (vertigo), ringen/susen for ererne, erepine

- Atrieflimren (unormal hjerterytme), afbrydelse i ledningen mel-lem den evre og
nedre del af hjertet, forstyrrelser i hjertets ledningssystem, forlaengelse af QT-
intervallet pa et hjertediagram (EKG), uregelmeessig 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 vejriraekning, tilstoppede luftveje, hvaesende vejrtraekning,
naeseblod

- Ufrivillig afgang af affering, synkebesvaer, voldsom luftafgang fra tarmen

- Klge, hartab, eksem, ter hud, redmen i huden, misfarvet hud, akne, skeellende,
klgende hovedbund eller hud

- Forhgijet kreatinkinase i blodet (et enzym, der somme tider frigives ved
muskelhenfald)

- Stive led, haevede led, muskelsvaekkelse, nakkesmerter

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

- Forstyrrelse af seedafgang, forsinket menstruation, over-sprungne menstruationer
eller andre problemer med de manedlige bladninger (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
- Tarst, utilpashed, trykken for brystet, fornemmelse af at vaere
”ved siden af sig selv”
- @get hardhed af huden
- Forhgjede leverenzymer i blodet ¢ Smerter forbundet med indgreb.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 behandlede):

- Fald i antallet af den type hvide blodlegemer, der beskytter mod infektion

- Uhensigtsmaessig produktion af et hormon, der kontrollerer
urinmasngden

- Lavt blodsukker

- Et voldsomt stort vandindtag

- Sgvngeengeri

- Seerlige beveegelsesforstyrrelser

- Seovnrelateret spiseforstyrrelse

- Manglende falelser

- Malignt neuroleptikasyndrom (forvirring, nedsat eller tab af bevidsthed, hgj feber
og alvorlig muskelstivhed)

- Lavt bevidsthedsniveau

- Hovedrystelser

- Problemer med gjenbevaegelser, rullende gjne, gjnene bliver overfaglsomme over
for lys

- Jjenproblemer under operation for gra steer. 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
sorge for at fortaelle det til din gjenlaege, hvis du tager eller har taget dette
lzegemiddel.

- Uregelmaessig puls

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

- Ophold i vejrtreekningen under sgvn (sgvnapng)

- Lungebetaendelse pa grund af inhalering af mad, tilstoppede lunger, rallende
lungelyde, forstyrrelser af stemmen, tilstoppede luftveje

- Beteendelse i bugspytkirtlen, blokering af tarmsystemet

- Meget hard affering

- Udslaet i huden, der skyldes lzegemidlet

- Neeldefeber, fortykkelse af huden, skeael, hudsygdom, beska-digelse af huden

- Nedbrydelse af muskelfibre og smerter i muskler (rabdomyo-lyse)

« Unormal kropsholdning

- Forstgrrede bryster, siven fra brysterne

- Nedsat kropstemperatur, ubehag

- Gulfarvning af hud og gjne (gulsot)

- Alvorlig allergisk reaktion, der kendetegnes ved feber, hae-velser af mund, ansigt,
leeber eller tunge, kortdndethed, klge, hududsleet og somme tider blodtryksfald

- Faretruende stort vandindtag

- Forhgijet insulin (et hormon der kontrollerer blodsukkerni-veauet) i blodet

- Problemer med hjernens blodkar



- Manglende reaktion p& bergring eller smerte

- Koma der skyldes ukontrolleret diabetes

- Pludseligt synstab eller blindhed

- Gron steer (glaukom - skyldes forhgijet tryk i gjet), skorpedan-nelse pa randen af
gjenlag

- Redme og varmefornemmelse i ansigtet (flushing), haevet tunge

- Sprukne laeber

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

- Forstarrelse af brystkirtler

- Fald i legemstemperatur, kolde arme og ben ¢ Ophgrssymptomer efter stop med
leegemiddel.

Meget sjldne bivirkninger (forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000

behandlede):

- Livstruende komplikationer ved ukontrolleret diabetes

- Alvorlig allergisk reaktion med heaevelser, der kan omfatte halsen og give
vejrtreekningsbesveer.

- Manglende tarmbevaegelser, der giver tilstopning af tarmen.

Ikke kendt:
e Steven-Johnson syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

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



Skal anvendes inden for 6 timer efter rekonstitution (ved opbevaring ved eller under
25 °C). Opbevares i den ydre karton.

Brug ikke Rispolept Consta efter den udlebsdato (EXP), der star pa aesken.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Af hensyn til miliget m& du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden. Sparg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Dette
er med til at beskytte miljget.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

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

Aktivt stof: Risperidon

@vrige indholdsstoffer: Pulver til injektionsvaeske, suspension
[Poly-(d,1-lactid-co-glycolid)]

Oplesningsmiddel: Polysorbat 20, carmellosenatrium, dinatriumhydrogen-
phosphatdihydrat, vandfri citronsyre, natriumchlorid, natriumhydroxid, vand til
injektionsveaesker.

Rispolept Consta udseende og pakningssterrelser Pakningen indeholder:

. Et haetteglas indeholdende pulveret til depotinjektionvaeske, suspension

- En haetteglasadaptor til rekonstitution

- En fyldt injektionssprajte med solvens til Rispolept Consta

- To Terumo SurGuard®3 kanyler til intramuskuleer injektion (en 21G 1” (0,8 mm x 25
mm) UTW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til deltoid administration og en
20G 2” (0,9 mm x 51 mm) TW sikkerhedskanyle med kanylebeskytter til gluteal
administration)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen:
Abacus Medicine A/S, Kabenhavn

Tel: 4457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Frigivet af

Abacus Medicine B.V.
Diamantweg 4

1812 RC Alkmaar
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 10/2021



Rispolept Consta®25 mg, 37,5 mg og 50 mg,
Depotinjektionsveeske, pulver og solvens til suspension
Risperidon L90079U-2.0

VIGTIGE OPLYSNINGER TIL SUNDHEDSPERSONALE

For at sikre korrekt administration af Rispolept Consta er det vigtigt at felge vejledningen trin for trin.

Brug de medfglgende dele
Delene i denne produktpakke er specifikt designet til anvendelse med Rispolept Consta. Rispolept Consta ma kun rekonstitueres med det fortyndingsmiddel,
der medfalger i produktpakken.

Udskift ikke delene i produktpakken.

Undlad at opbevare suspensionen efter rekonstitution
Administrer dosis snarest muligt efter rekonstitution for at undgéa bundfeeldning.

Korrekt dosering
Hele indholdet i haetteglasset skal administreres for at sikre, at patienten far den tilsigtede dosis af Rispolept Consta.

KUN TIL ENGANGSBRUG

Ma ikke genanvendes. For at virke efter hensigten skal materialerne i medicinske anordninger veere forsynet med szerlige egenskaber. Disse egenskaber er
kun dokumenteret ved engangsbrug. Ethvert forsgg pa at sendre anordningen med henblik p& senere genanvendelse kan have en negativ indflydelse pa anord-
ningens integritet eller forringe dets funktion.

Produktpakkens indhold

j Heetteglas Terumo SurGuard® 3
Hestteglasadapter Fyldtsprolte ’ injektionskanyler Gennemsitia
Farvet
- Stempel Hvid lag kanylebeskytter
Luerabning [
=—=>)
o]

. o = =7

o S S

Hvid
Skart Solvens heette S Z::ryc:iisr\]l;kerheds-

Tag produktpakken ud Sat haetteglasapdateren pa hatteglasset

Vent i 30 minutter Tag laget af haetteglasset Klarger hatteglasadapteren Szt haetteglasadapteren pa haet-

Tag produktpakken ud af kglesk- Vip det farvede lag af haetteglasset. Hold den sterile blister som vist. teglasset

abet, og lad den sta ved stuetem- Fjern daekfolien ved at traekke Placer heetteglasset pa en hard over-

peratur i mindst 30 minutter for After toppen af den gra prop meden  bagud. flade, og hold om bunden. Centrer

rekonstitution. spritserviet. hzetteglasadapteren over den gra

Lad den lufttarre. Undlad af tage haetteglasadapteren gummiprop. Skub haetteglasadapte-
Undlad at opvarme den pa nogen ud af blisteren. ren lige ned over haetteglassets top,
anden made. Den gra gummiprop ma ikke fiernes. indtil det klikker forsvarligt p& plads.

Spidsen af anordningen ma ikke

s

bergres pa noget tidspunkt. Dette vil  Undlad at placere 7 77

medfgre kontamination. haetteglasadapteren
i en vinkel, da det
kan medfgre spild af
solvens ved overfor-
sel til haetteglasset.

Sat den fyldte sprojte pa haetteglasadapteren

KNEK!

Fjern den sterile blister Hold korrekt Fjern haetten Sat sprejten pa
A Hold pa den hvide krave pa spidsen Hold i den hvide krave, og kneekden  hzetteglasadapteren
Tag forst haetteglasadapteren af sprajten. hvide heette af.

ud af den sterile blister, nar

du er Klar til at fierne den . af. Hold sprgjten i den hvide krave, o

hvide hastte frajden fyldte Un‘dlad at holde om sprejtens glas- Undlad at bergre sprgjtens spids. indfer c?erejfter spidsen i Iuerébningeg

sprojte. cylinder under samling. Dette vil medfgre kontamination. Bé Qlaegteglﬁs?éiapteren. ) |
Hold heetteglasset lodret for at & c;;inc?er_at olde om sprojtens glas
undga spild. . Dette kan medfare, at den hvide
Hold om bunden pa hzetteglasset, krave lgsner sig eller frigeres.
og treek den sterile blister opad for at Saet sprajten pa haetteglasadapteren
fierne den. med en fast drejebevagelse med

Nér heetten er fiernet, ser uret, indtil den sidder godt fast.
| SPrejten sédan ud. Undlad at spaende den for stramt.

Undlad at bergre den blotlagte Hvis den speendes for stramt, kan det
luerabning pa heetteglasadapteren. Haetten kan kasseres, nar den er medfore, at sprajtens spids knaekker.

Dette vil medfare kontamination. knaekket af.



Injicer solvens
Injicer hele solvensindholdet i
haetteglasset.

o

Haetteglassets indhold er nu
under tryk.

Bliv ved med at holde
stemplet nede med tommel-
fingeren.

\

Suspender mikrosfarerne i
solvensen

Bliv ved med at holde stemplet
nede, og ryst kraftigt i mindst
10 sekunder som vist.
Kontroller suspensionen. Nar
suspensionen er korrekt blandet,
fremstar den ensartet, tyk og
maelkehvid. Mikrosfaererne vil
veere synlige i vaesken.

Fortsaet straks til det naeste trin,
sa suspensionen ikke bund-
feelder.

l

Vend heetteglasset helt. Traek
langsomt stemplet ned for at
overfgre hele indholdet fra heet-
teglasset til sprojten.

5
d

Fjern haetteglasadapteren

Hold pa sprgjtens hvide krave, og
skru den af heetteglasadapteren.

Riv den afrivelige del af heetteglas-
sets etiket af ved perforeringen. Saet
den afrevne etiket pa sprgjten til
identifikation af indholdet.

Kasser bade haetteglasset og haet-
teglasadapteren pa passende made.

[ !

—

YT
- Gluteal 2"
pra

(51 mm)
Valg den rigtige kanyle

Sat kanylen pa

Resuspender mikrosfzaererne

Veelg kanylen ud fra injektionsstedet

(gluteal eller deltoid).

Abn blisterposen delvist, og brug
den til at tage fat i bunden af kany-
len som vist.

Hold pa den hvide krave pa sprgj-
ten, og st sprajten pa kanylens
luerforbindelse med en fast drejebe-
vagelse med uret, indtil den sidder
godt fast.

Undlad at bergre kanylens luerab-
ning. Dette vil medfere kontamina-
tion.

Fjern blisterposen helt.
Ryst sprgjten kraftigt igen lige for
injektion, da en smule bundfaeldning

vil forekomme.

//

Fjern den transparente
kanylebeskytter

Flyt kanylens sikkerheds-
anordning tilbage mod
sprgjten som vist. Hold
derefter pa sprgjtens hvide
krave, og treek forsigtigt
den transparente kanyle-
beskytter af med en lige
bevaegelse.

Undlad at vride den trans-
parente kanylebeskytter,
da luerforbindelsen kan
lgsne sig.

4

Fjern luftbobler

Hold sprgjten opad, og
bank let pa den for at fa
eventuelle luftbobler til at
stige til toppen.

Tryk stemplet langsomt og
fofrsigtigt opad for at fijerne
luft.

—

X

s

Injicer

Injicer straks hele sprgjtens
indhold intramuskuleert i
den gluteale eller deltoide
muskel hos patienten.
Gluteal injektion skal
foretages i den @vre-ydre
kvadrant af glutealomradet.
Ma ikke indgives intra-
vengst.

Fastger kanylen i sikker-
hedsanordningen

Brug den ene hand til at
anbringe kanylesikkerheds-
anordningen i en vinkel pa
45 grader pa en hard, plan
overflade. Tryk ned med

en fast, hurtig bevaegelse,
indtil kanylen sidder helt i
sikkerhedsanordningen.

Undga kanylestikskader:
Undlad at bruge to haen-
der.

Undlad at friggre sikker-
hedsanordningen med
vilje eller at handtere den
forkert.

Undlad at forsgge at rette
kanylen ud eller anvende
sikkerhedsanordningen,
hvis kanylen er bgjet eller
beskadiget.

Bortskaf kanylerne
korrekt

Kontroller for at bekreefte,
at kanylesikkerhedsanord-
ningen sidder helt pa.
Kasser i en godkendt be-
holder til skarpe genstande.
Kasser ogsa den ubrugte
kanyle, som findes i pro-
duktpakningen.
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