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Nazev (léc¢iva latka/ptipravek)
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ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Risperdal (Risperdal Oral)

INN Risperidonum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII .
Jansen-Cilag AB

SCHVALENE INDIKACE PFipravek je indikovan k 1é&bé schizofrenie.

Pfipravek je indikovan k 1écbé stfedné zavainych az
zavaznych manickych epizod provazejicich bipolarni
poruchy.

Pripravek je indikovan ke kratkodobé Iécbé (do 6 tydn()
pretrvavajici agrese u pacient( se stfedné zavaznou az
zavaznou Alzheimerovou demenci, ktefi neodpovidaji na
nefarmakologické postupy a u kterych hrozi riziko
sebeposkozeni nebo poskozeni ostatnich.

Pripravek je indikovan ke kratkodobé symptomatické
lécbé (aZ do 6 tydnl) pretrvavajici agrese pfi poruchach
chovani u déti od 5 let véku a dospivajicich s
podpramérnymi intelektualnimi funkcemi nebo mentalni
retardaci diagnostikovanymi na zakladé DSM-IV kritérii,
u kterych zdvaznost agresivity nebo jiné formy
destruktivniho chovani vyZaduji farmakologickou Ié¢bu.
Farmakologicka lé¢ba musi byt souédsti rozsahlého
|[éc¢ebného programu, ktery zahrne i psychosocialni a
vzdélavaci intervence. Doporucuje se, aby byl risperidon
predepsan specialistou v détské neurologii a psychiatrem
pro déti a dospivajici nebo Iékarem, ktery je dobfe
seznamen s léc¢bou disruptivnich poruch chovani u déti a
dospivajicich.

ATC KOD NOSAX08

LEKOVA FORMA, SILA tablety - 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg,6 mg

peroralni roztoky - 1 mg/ml

dispergovatelné tablety - 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg,

3mgadmg
INDIKACNI SKUPINA 68
ZMENA V SmPC a4
ZMENA V PIL

2.




DOPORUCENI (aprava znéni pfislusnych bodd SmPC a PIL)

SmPC

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pediatrickd populace
Do tfetiho odstavce v tomto bodé zarad'te hned za prvni vétu nasledujici sdéleni:

U pacientl se doporucuje pred zahajenim lé¢by zméfit télesnou hmotnost a dale ji pravidelné
sledovat.

PIL

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE RISPERDAL POUZIVAT
Déti
V tomto bodé uvedte prosim nasledujici sdéleni:

Pfed zahajenim Iécby miZe byt Vam nebo Vasemu ditéti zmérena télesnd hmotnost. Ta pak mize
byt béhem |écby pravidelné sledovana.



