UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka (jednotlivé baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim

RISPERDAL CONSTA 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje risperidonum 25 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 37,5 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: polyglaktin.

Rozpoustédlo: polysorbat 20, sodna stl karmeldzy, hydrogenfosforecnan sodny, kyselina citronova,
chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekeci.

Vice informaci naleznete v ptibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim.
Jedna injekeni lahvicka prasku pro piipravu injekéni suspenze.

Jedna predplnéna injekeéni stiikacka obsahujici 2 ml rozpoustédla pro RISPERDAL CONSTA.

Jeden adaptér na injekéni lahvic¢ku pro rekonstituci.

Dveé jehly Terumo SurGuard 3 pro intramuskularni injekei [ (jedna 1palcova (0,8 mm x 25 mm) jehla
pro podani do deltového svalu a jedna 2palcova (0,9 mm x 51 mm) jehla pro podani do hyzd’ového
svalu)].

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskulérni podani.
Podava se jako jednordzova davka.



6. ZVLASTNI UPOZORNENL ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte celé baleni v chladniéce (2 — 8 °C). Pokud neni k dispozici chladnicka, baleni mize byt
pred aplikaci uchovavano pfi teploté nepiesahujici 25 °C maximaln¢ 7 dni. Spottebujte do 6 hodin po
natfedéni (pokud je uchovavano pfi teploté do 25 °C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLéSTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceské republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

68/068/03-C
68/069/03-C
68/070/03-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékaisky piedpis.

[15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

risperdal consta 25 mg
risperdal consta 37,5 mg
risperdal consta 50 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro 1 injekcni lahvicku / soucast viceCetného baleni

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim

RISPERDAL CONSTA 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje risperidonum 25 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 37,5 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: polyglaktin.

Rozpoustédlo: polysorbat 20, sodna stl karmeldzy, hydrogenfosforecnan sodny, kyselina citronova,
chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekeci.

Vice informaci naleznete v ptfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim.
Jedna injekeni lahvicka prasku pro piipravu injekéni suspenze.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahujici 2 ml rozpoustédla pro RISPERDAL CONSTA.

Jeden adaptér na injekéni lahvic¢ku pro rekonstituci.

Dveé jehly Terumo SurGuard 3 pro intramuskularni injekei [ (jedna 1palcova (0,8 mm x 25 mm) jehla
pro podani do deltového svalu a jedna 2palcova (0,9 mm x 51 mm) jehla pro podani do hyzd’ového
svalu)].

Soucast vicecetného baleni. Jednotlivé krabicky nelze prodavat samostatng.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskulérni podani.
Podava se jako jednorazova davka.



6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte celé baleni v chladniéce (2 — 8 °C). Pokud neni k dispozici chladnicka, baleni mize byt
pred aplikaci uchovavano pfi teploté nepiesahujici 25 °C maximaln¢ 7 dni. Spottebujte do 6 hodin po
natfedéni (pokud je uchovavano pfi teploté do 25 °C).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceské republika

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

68/068/03-C
68/069/03-C
68/070/03-C

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

[15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

risperdal consta 25 mg
risperdal consta 37,5 mg
risperdal consta 50 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM




UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vngéjsi krabicka pro viceCetné baleni obsahujici 5 injek¢nich souprav

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

RISPERDAL CONSTA 25 mg prasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi s prodlouzenym
uvoliiovanim

RISPERDAL CONSTA 37,5 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvoliovanim

RISPERDAL CONSTA 50 mg prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi s prodlouzenym
uvolnovanim

risperidonum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje risperidonum 25 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 37,5 mg.
Jedna injekeni lahvicka obsahuje risperidonum 50 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: polyglaktin.

Rozpoustédlo: polysorbat 20, sodna stl karmeldzy, hydrogenfosforecnan sodny, kyselina citronova,
chlorid sodny, hydroxid sodny a voda na injekeci.

Vice informaci naleznete v ptfibalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim.
Vicecetné baleni: 5 injek¢énich souprav (5 baleni po 1 injekéni soupraveé), z nichz kazda obsahuje:
Jedna injekéni lahvicka praSku pro piipravu injekéni suspenze.

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahujici 2 ml rozpoustédla pro RISPERDAL CONSTA.

Jeden adaptér na injekéni lahvicku pro rekonstituci.

Dvé jehly Terumo SurGuard 3 pro intramuskulérni injekei [ (jedna 1palcova (0,8 mm x 25 mm) jehla
pro podani do deltového svalu a jedna 2palcova (0,9 mm x 51 mm) jehla pro podani do hyZzd'ového
svalu)].

B2 ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intramuskularni podani.
Podava se jako jednorazova davka.



6. ZVLASTNI UPOZORN]VEN,L ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |
| 8. POUZITELNOST |
EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

Uchovavejte celé baleni v chladniéce (2 — 8 °C). Pokud neni k dispozici chladnicka, baleni mize byt
pred aplikaci uchovavano pfi teploté nepresahujici 25 °C maximalné 7 dni. Spottebujte do 6 hodin po
natredéni (pokud je uchovavano pii teploté do 25 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1€karny.

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5, Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CiSLA

68/068/03-C
68/069/03-C
68/070/03-C

[13.  CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[15. NAVOD K POUZITI




| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

risperdal consta 25 mg
risperdal consta 37,5 mg
risperdal consta 50 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek na sklenénou lahvitku pro prasek pro injekéni suspenzi (viechna baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

RISPERDAL CONSTA 25 mg prasek pro injekcni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim
RISPERDAL CONSTA 37,5 mg prasek pro injek¢ni suspenzi s prodlouzenym uvoliovanim
RISPERDAL CONSTA 50 mg prasek pro injekcni suspenzi s prodlouzenym uvoliiovanim

risperidonum
intramuskularni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Lze rekonstituovat pouze rozpoustédlem pro RISPERDAL CONSTA.
Pouzijte do 6 hodin po rekonstituci (pfi uchovavani do 25 °C).
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

B OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
| 6. JINE

Uchovavejte pii teploté 2 °C — 8 °C.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Stitek pro predplnénou injekéni stitkadku (viechna baleni)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro RISPERDAL CONSTA 25 mg
Rozpoustedlo pro RISPERDAL CONSTA 37,5 mg
Rozpoustédlo pro RISPERDAL CONSTA 50 mg

2 ml
intramuskularni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
| 6. JINE

Uchovavejte pfedplnénou stiikacku v piivodnim obalu.



