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Janssen, Johnson & Johnson, spol. s r. o., 
Pribinova 25, 811 09 Bratislava. 
Tel: +421 (0)2/3355 2600, fax: +421 (0)2/3355 2677
www.janssen-cilag.sk RIS/LAI/SCH/ADS/JUN2011/SVK007

Skrátená informácia o lieku Risperdal® CONSTA™
Názov prípravku: Risperdal® CONSTA™ 25 mg, Risperdal® CONSTA™ 37,5 mg a Risperdal® CONSTA™ 50 mg.
Účinná látka: risperidonum (risperidón) v prášku s rozpúšťadlom na injekčnú suspenziu. Indikácie: Liečba schizofrénie. Kontraindikácie: Precitlivenosť na niektorú zo zložiek lieku. Osobitné upozornenia*: Pacientom, 
ktorým sa ešte nepodával risperidón, sa odporúča pred začatím liečby liekom Risperdal® CONSTA™ najprv potvrdiť toleranciu na risperidón jeho perorálnym podávaním. Liek nie je určený na liečbu porúch správania 
súvisiacich s demenciou a má sa používať so zvýšenou opatrnosťou u pacientov s rizikovými faktormi mozgovej príhody a u pacientov užívajúcich furosemid. Najmä v úvodnom období titrovania dávky môže nastať (ortostatická) 
hypotenzia. Potrebná opatrnosť u pacientov s Parkinsonovou chorobou, demenciou s Lewyho telieskami, u pacientov s preexistujúcou hyperprolaktinémiou alebo možnými nádormi súvisiacimi s prolaktínom. Pri výskyte príznakov 
neuroleptického malígneho syndrómu je treba vysadiť všetky antipsychotiká. U pacientov s diabetom alebo rizikovými faktormi rozvoja diabetu sa odporúča monitorovanie glykémie. Ďalšie: viď. úplná informácia o lieku (SmPC). 
Nežiaduce účinky*: Veľmi časté: insomnia, úzkosť, bolesť hlavy, infekcia HDC, parkinsonizmus, depresia, akatízia. Časté: hyperprolaktinémia, hyperglykémia, zvýšenie pečeňových enzýmov, zmeny hmotnosti, AV blok, 
tachykardia, anémia, tardívna dyskinéza, dystónia, tremor, somnolencia, sedácia, závraty, neostré videnie, konjunktivitída, dyspnoe, kašeľ, nazálna kongescia, faryngolaryngeálna bolesť, vracanie, hnačka, zápcha, nauzea, bolesť 
brucha, dyspepsia, bolesť zubov, suchosť v ústach, brušný diskomfort, gastritída, inkontinencia moču, vyrážka, ekzém, artralgia, bolesť chrbta, bolesť v končatinách, myalgia, pneumónia, infekcia dolných dýchacích ciest, infekcie 
močového traktu, infekcie ucha, sínusitída, vírusová infekcia, pády, hypertenzia, hypotenzia, amenorea, erektilná dysfunkcia, galaktorea, agitácia, poruchy spánku. Ďalšie nežiaduce účinky: viď úplná informácia o lieku (SmPC). 
Interakcie: lieky predlžujúce QT interval, centrálne účinkujúce látky (alkohol, opiáty, antihistaminiká, benzodiazepíny), levodopa a ďalší agonisti dopamínu, antihypertenzíva, karbamazepín, inhibítory CYP 2D6 (fluoxetín, 
paroxetín), fenotiazíny, tricyklické a tetracyklické antidepresíva, beta-blokátory, furosemid. Ďalšie interakcie: viď úplná informácia o lieku (SmPC). Dávkovanie a spôsob podávania: každé 2 týždne hlboko i.m. do deltoidnej 
alebo gluteálnej oblasti. Dospelí a starší pacienti: odporúčaná úvodná dávka 25 mg i.m. každé 2 týždne. Neodporúčajú sa dávky vyššie ako 50 mg i.m. každé 2 týždne. Deti: U detí mladších ako 18 rokov sa užívanie neodporúča. 
Ochorenia obličiek a pečene: Používanie lieku sa u týchto pacientov doteraz nesledovalo. Tehotenstvo a dojčenie: Bezpečnosť liečby risperidónom počas tehotenstva a dojčenia nebola u ľudí stanovená. Podávanie počas 
tehotenstva iba v nevyhnutných prípadoch, keď očakávaný prínos liečby pre matku prevýši možné riziko pre plod. Ženy užívajúce Risperdal® CONSTA™ by nemali dojčiť, potrebné zvážiť prínos dojčenia voči možnému riziku pre dieťa. 
Schopnosť viesť motorové vozidlá a obsluhovať stroje: Možný malý alebo mierny vplyv, neodporúča sa bez zistenia individuálnej vnímavosti pacienta. Inkompatibility: Nemiešať s inými liekmi. Veľkosť balenia: 
1 balenie obsahuje: 1 liekovku s liečivom, 1 naplnenú injekčnú striekačku s rozpúšťadlom, 1 Alaris™ SmartSite® – pomôcku na rekonštitúciu lieku, 1 ihlu na i.m. injekciu do deltoidnej oblasti (21G UTW 1-palcová (0,8 mm x 25 mm)), 
1 ihlu na i.m. injekciu do gluteálnej oblasti (20G TW 2-palcová (0,9 mm x 50 mm)). Čas použiteľnosti: 3 roky. Registračné čísla: 68/0105/03-S, 68/0106/03-S, 68/0107/03-S. Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 
Johnson & Johnson s.r.o., Plynárenská 7/B, Bratislava, Slovenská republika. Dátum poslednej revízie textu: jún 2010. 

* Všimnite si prosím zmeny v informácii o lieku. Liek je viazaný na lekársky predpis. 
Skôr ako liek predpíšete, oboznámte sa s úplnou informáciou o lieku (SmPC), ktorá je dostupná na vyžiadanie.
Úplná informácia o lieku je k dispozícii v Súhrne charakteristických vlastností lieku (SmPC) alebo na adrese:
Janssen, Johnson & Johnson, spol. s r. o., Pribinova 25, 811 09 Bratislava. 
Tel: +421 (0)2/3355 2600, fax: +421 (0)2/3355 2677.
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Nová alternatíva v liečbe: INJEKČNÁ APLIKÁCIA DO RAMENA

Väčšie pohodlie s výberom miesta aplikácie1,2

KVALITA ŽIVOTA5,6 

SOCIÁLNE FUNGOVANIE5,6

DLHODOBÁ REMISIA3,4


