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Warszawa dn. 14.01.2010r.

Dotyczy: Ujednolicenie drukow informacyjnvch dla produktéw leczniczych Rispole &
i Rispolept Constaf

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z artykulem 30 Dyrektywy 2001/83/EC rysperydon zostal wyznaczony
przez Europejska Agencje Lekow (EMEA) jako jedna z substancji czynnych, ktoérych druki
informacyjne maja zosta¢ ujednolicone. Harmonizacja drukow informacyjnych odbywa si¢
w procedurze arbitrazowej, koordynowanej przez EMEA. Ocena prowadzona w ramach tej
procedury dotyczy substancji czynnych o istotnym znaczeniu w lecznictwie w krajach UE.

Ocena rysperydonu przeprowadzona zostala przez Komitet ds. Produktow
Stosowanych u Ludzi (CHMP), ktory zaakceptowal ujednolicone wersje Charakterystyki
Produktu Leczniczego, oznakowania opakowan i Ulotki dla Pacjenta dla produktow
leczniczych Rispolept™ i Rispolept Consta®. Daty obowigzywania w Polsce nowych wersji
drukow informacyjnych przedstawiajq si¢ nastgpujaco: dla tabletek — od 14.08.2009r., dla
roztworu — od 10.08.2009r., dla tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej (Quicklet) —
od 5.08.2009r., dla mikrokapsulek o przedtuzonym uwalnianiu wraz z rozpuszczalnikiem do
sporzadzenia zawiesiny do wstrzykiwan — od 23.10.2009r.

Prosimy o zapoznanie si¢ z dotaczonymi na ptycie CD oraz zamieszczonymi na
stronie  http:/www.janssen-cilag.pl lub  http:/www.urpl.gov.pl nowymi tekstami
Charakterystyk Produktow Leczniczych, ktore na zyczenie zostang Panstwu przekazane w
wersji papierowe;j.

Charakterystyki Produktéw Leczniczych (ChPL) dla poszczegdlnych, wymienionych
wyzej, postaci sa obecnie jednolite we wszystkich panstwach czlonkowskich Unii
Europejskiej, tak ze doustne postaci rysperydonu sa wskazane w takich samych wskazaniach
terapeutycznych. Rispolept Consta® posiada spojne zapisy w ChPL, dotyczace wskazan oraz
prowadzenia leczenia podtrzymujacego w schizofrenii.

ChcielibySmy zwrocic¢ Panstwa uwage na nastepujace istotne zmiany, ktére pojawily
si¢ w drukach informacyjnych lekow zarejestrowanych w Polsce:

Uporczywa agresja w przebiegu choroby u dzieci i mlodziezy

Na podstawie przegladu wynikéw prowadzonych na szeroka skal¢ badan klinicznych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci, CHMP pozytywnie zaopiniowal postaci doustne
produktu leczniczego Rispolept™ w krotkotrwalym, objawowym (do 6 tygodni) leczeniu
nasilonej agresji w przebiegu zaburzen zachowan u dzieci w wieku od 5 lat i mlodziezy ze
sprawnoscig intelektualna ponizej przecigtnej badz opoznieniem w rozwoju umystowym,
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zdiagnozowanych wedtug kryteriow DSM — IV, u ktdrych nasilenie agresji i innych
zachowan destrukcyjnych wymaga leczenia farmakologicznego, przy czym, leczenie to
powinno stanowi¢ integralng czgS¢ wszechstronnego programu terapeutycznego,
obejmujacego dziatania psychospoteczne i edukacyjne.

Autyzm u dzieci (i mlodziezy)

Nowe druki informacyjne nie przewiduja stosowania doustnych postaci rysperydonu u dzieci
(1 miodziezy) z autyzmem. Powodem wycofania tego wskazania byly rozbiezne opinie
wyrazane przez poszczegoélne agencje rejestracji lekow krajow Unii Europejskiej, dotyczace
celowosci zatwierdzenia leku w terapii objawow zwiazanych z autyzmem, a nie leczenia
zasadniczej jednostki chorobowej. Usunigcie wskazania w autyzmie nie bylo spowodowane
wzgledami bezpieczenstwa farmakoterapii.

Agresja u pacjentow z ot¢pieniem typu Alzheimera

Na podstawie przegladu wynikéw badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci, prowadzonych na szeroka skale, CHMP pozytywnie zaopiniowal postaci
doustne produktu leczniczego Rispoleptﬁ" w krotkotrwalym leczeniu (do 6 tygodni)
uporczywej agresji u pacjentéw z otgpieniem typu Alzheimer’a w stopniu umiarkowanym do
cigzkiego, nie reagujacych na metody leczenia niefarmakologicznego oraz gdy istnieje
potencjalne ryzyko, ze pacjent bedzie stanowil zagrozenie dla samego siebie lub innych
0s0b.

Postaci doustne produktu leczniczego Rispolept'ﬁ' (rysperydon) sg réwniez
zarejestrowane do stosowania w leczeniu schizofrenii i epizodow maniakalnych o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego w przebiegu zaburzen afektywnych dwubiegunowych.

Produkt leczniczy Rispolept Consta” jest zatwierdzony w leczeniu podtrzymujacym
schizofrenii u pacjentdw aktualnie leczonych doustnymi lekami przeciwpsychotycznymi.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania odno$nie nowych tekstow charakterystyk
produktow leczniczych lub zmian w nich zawartych prosimy o kontakt z:

Malgorzata Okupny
Telefon: +48 22 237 63 20
e-mail: mokupny(@its.jnj.com

Z wyrazami szacunku,
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