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VALMISTEIDEN TUOTETIETOJEN PAIVITYS

Hyva lääkäri,
Hyva apteekkilainen,

Euroopan unionissa on meneillään koko EU:n kattava merkittävien lääkevalmisteiden tarkasteluja
osana tätä menettelya Euroopan lääkevirasto (European Medicines Agency, EMEA) valitsi
risperidonivalmisteet EU-direktiivin artikia 30:n mukaisen kansallisten tuotetietojen
yhdenmukaistamisen kohteeksi.
Euroopan lääkeviraston ihmislääkekomitea (CHMP) toteutti menettelyyn liittyvan arvioinnin ja
hyvaksyi Risperdalille ja Risperdal Constalle yhdenmukaistetut valmisteyhteenvedot,
myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet, jotka tulivat Suomessa voimaan 20.2.2009. Uudet
valmisteyhteenvedot Pharmaca Fennica -tekstien muodossa toimitetaan tämän kirjeen liitteenä.

Kunkin lääkemuodon valmisteyhteenveto on nyt yhdenmukainen kaikissa EU:n jäsenvaltioissa, joten
suun kautta otettavan Risperdalin (risperidoni) hyvaksytyt kayttoaiheet ovat kaikkialla samat ja
Risperdal Constan skitsofrenian yllapitohoidon kayttoaihe on kuvattu samalla tavoin.

Seuraavassa on kerrottu merkittävimmistä tuotetietoja koskevista muutoksista Suomessa:

Käytöshäiriöihin liittyvät pitkäkestoiset aggressiot lapsilla ja nuorilla
Laajojen turvallisuus- ja tehotietojen tarkastelun perusteella CHMP on hyvaksynyt suun kautta
otettavan Risperdalin kaytoshairioihin liittyvien pitkäkestoisten aggressioiden lyhytaikaiseen
(korkeintaan 6 viikkoa) oireenmukaiseen hoitoon osana laaj empaa psykososiaalista ja
kasvatuksellista hoito-ohjelmaa alyllisesti jälkeenjääneillä ja kehitysvammaisilla lapsilla ja nuorilla.

Autistinen häiriö lapsilla ja nuorilla
Euroopan unionin jäsenvaltioiden lääkeviranomaisten nakemykset suun kautta otettavan Risperdalin
hyvaksyttavyydesta autistisen häiriön oireiden ennemmin kuin varsinaisen perussairauden hoitoon
erosivat toisistaan ja siksi autistisen häiriön hoitoa lapsillaja nuorilla ei enää ole sisällytetty suun
kautta otettavan risperidonin uusiin tuotetietoihin. Syyt autistisen häiriOn poistamiseen valmisteen
kayttoaiheista eivät liittyneet valmisteen turvallisuuteen.

Alzheimerin taudista johtuvaan dementiaan liittyvät aggressiot
Laajojen turvallisuus- ja tehotietojen tarkastelun perusteella CHMP on hyvaksynyt suun kautta
otettavan Risperdalin kohtalaiseen tai vaikeaan Alzheimerin taudistajohtuvaan dementiaan liittyvien
pitkäkestoisten aggressioiden lyhytaikaiseen (korkeintaan 6 viikkoa) hoitoon, kun laäkkeettOmillä
hoitomenetelmillä ei ole saatu vastettaja potilas saattaa aiheuttaa vahinkoa itselleen tai muille.

Skitsofrenia j a kaksisuuntaisen mielialahäiriön maaninen vaihe
Suun kautta otettava Risperdal (risperidoni) on edelleen hyvaksytty myös skitsofrenianja
kaksisuuntaisen mielialahäiriön kohtalaisen tai vaikean maanisen vaiheen hoitoon.

Risperdal Consta on hyvaksytty skitsofrenian yllapitohoitoon potilailla, joiden tila on vakautettu
suun kautta otettavalla psykoosilaakkeella.
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Tuotetietojen muutokset päivitetään elektroniseen Pharmaca Fennica -tietokannan seuraavaan
versioon.

Jos teillä on kysymyksia uusiin valmisteyhteenvetoihin liittyen, pyydamme ottamaan yhteytta
allekirjoittaneeseen (puh. 020 753 1300, sahkoposti: jacfi(its.jnj .com).

Ystävällisin terveisin

JANSSEN-CILAG OY

::;:•

Mika Hakala
lääketieteellinen asiantuntija

Liitteet:
- Risperdal tabletitja oraaliliuos — PF teksti (perustuu 9.1.2009 päivattyyn valmisteyhteenvetoon)
- Risperdal Consta — PF teksti (perustuu 9.1.2009 päivättyyn valmisteyhteenvetoon)
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Pakkaukset ja valmisteen kuvaus: 
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Käyttö- ja käsittelyohjeet: 
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