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V Praze dne 13.3.2009

Véc: Harmonizace informaci k piipravkiim RISPERDAL® a RISPERDAL® CONSTA®

Vézena pani doktorko/Véazeny pane doktore,

dovolujeme si Vés informovat o vysledcich procesu ptehodnoceni informaci pro 1é¢ivou latku
risperidonum v ramci celé Evropske unie. Béhem tohoto pfehodnoceni Evropskou lékovou agenturou
(European Medicines Agency = EMEA) doslo k pfijeti harmonizovan¢ho souhrnu Gdaji o pripravku,
textd obalii a pfibalové informace pro pfipravky RISPERDAL® i RISPERDAL® CONSTA®. Tyto
texty jsou v Ceské republice zédvazné od tnora 2009. Novy souhrn adajii o piipravku je priloZen
k tomuto dopisu.

Souhrny Gdajii o pfipravku pro kazdou 1ékovou formu a silu jsou nyni shodné ve vsech
glenskych stitech Evropské unie, takZze peroralni RISPERDAL® (risperidonum) je schvalen
pro stejné terapeutické indikace a RISPERDAL® CONSTA® méa shodné znéni indikace
pro udrzovaci 1écbu schizofrenie.

_ Radi bychom Vés upozornili na nésledujici vyznamné zmény v novych informacich
pro Ceskou republiku:

Petrvavajici agrese pii poruchach chovini u déti a mladistvych

Po piehodnoceni rozsahlych adaji o klinické bezpetnosti a Gcinnosti schvalil CHMP peroralni
RISPERDAL® pro kratkodobou (do 6 tydnii) symptomatickou l¢écbu pretrvavajici agrese
pii poruchach chovani u déti a mladistvych s podprimérnymi intelektualnimi funkcemi nebo mentalni
retardaci. Farmakologicka 1é&ba by mé&la byt sougasti komplexniho 1é¢ebného programu.

Autismus u déti (a mladistvych)

Na zakladé rozdilnych nézori mezi jednotlivymi lékovymi afady v Evropské unii na moznost
schvaleni peroralniho piipravku RISPERDALS ke zmirnéni pfiznakd spojenych s autismem spise
nez pro lécbu vlastnich pficin onemocnéni, nebyla indikace 1é¢by autismu u déti (a mladistvych)
v novych informacich pro peroralni risperidon zachovana. Indikace autismu nebyla stazena z divodii
bezpeénosti.

Agrese u Alzheimerovské demence

Po zhodnoceni rozséhlych klinickych adaji o bezpe€nosti a G&innosti byl peroralni RISPERDAL”
schvélen pro krdtkodobou (do 6 tydni) 1é¢bu pretrvavajici agrese u pacientil se stfedné zavaznou az
zavasnou Alzheimerovskou demenci, ktefi neodpovidaji na nefarmakologické postupy a u kterych
hrozi riziko sebepoikozeni nebo poskozeni ostatnich.
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Peroralni RISPERDAL? je schvalen také pro lécbu schizofrenie a k 16¢be stiedné zavaznych az
zavaznych manickych epizod provézej icich bipolarni poruchy.

RISPERDAL® CONSTA® je schvalen pro udrzovaci 1é€bu schizofrenie u pacienti v soutasné dobé
stabilizovanych na oralnich antipsychoticich.

Mate-li jakékoli otazky k novému souhrnu adajii o pripravku nebo k témto zménam,
kontaktujte, prosim, Iékaiské odd&leni, MUDr. Jifi Kopfiva, Janssen-Cilag s.r.o., Karla EngliSe
3201/5. 150 00 Praha 5, tel. 227 012 222 nebo 227 012 185.

S pozdravem,

MUDr. Martin Cikhart
Medical Director

Piiloha: Schvéalené SPC pro piipraveky RISPERDAL® a RISPERDAL® CONSTA®
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