INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta, 25 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przediuzonym uwalnianiu
Risperidonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 25 mg rysperydonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: polimer 7525 DL JN1[poli (D, 1-laktydo-ko-glikolid)].

Rozpuszczalnik: polisorbat 20, karmeloza sodowa, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

1 fiolka (proszek),

1 amputkostrzykawka (zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika dla Rispolept Consta),

Jeden adapter fiolki do sporzadzania zawiesiny,

Dwie igly Terumo SurGuard®3 do wstrzyknigcia domig$niowego: jedna igta 1 cal (0,8 mm x 25 mm) do
wstrzykniecia do mig$nia naramiennego i jedna igta 2 cale (0,9 mm x 51 mm) do wstrzykniecia do
miegsnia posladkowego.

KOD EAN 5909991058227

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podania domie¢$sniowego.
Do jednorazowego podania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Poza lodowka produkt leczniczy Rispolept Consta moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C, maksymalnie przez 7 dni przed podaniem.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywano ja w temperaturze do 25°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10582

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rispolept consta 25 mg
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17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolce z proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rispolept Consta, 25 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu

Risperidonum

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Zawiesing przygotowac stosujac wyltacznie rozpuszczalnik dla Rispolept Consta.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywana jest w temperaturze do 25°C).
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykietka na ampulkostrzykawce z rozpuszczalnikiem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Rispolept Consta 25 mg.

2mi
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMERSERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta, 37,5 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przediuzonym uwalnianiu
Risperidonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 37,5 mg rysperydonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: 7525 DL JN1[poli (D, 1-laktydo-ko-glikolid)].

Rozpuszczalnik: polisorbat 20, karmeloza sodowa, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

1 fiolka (proszek),

1 amputkostrzykawka (zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika dla Rispolept Consta),

Jeden adapter fiolki do sporzadzania zawiesiny,

Dwie igly Terumo SurGuard®3 do wstrzyknigcia domig$niowego: jedna igta 1 cal (0,8 mm x 25 mm) do
wstrzykniecia do mig$nia naramiennego i jedna igta 2 cale (0,9 mm x 51 mm) do wstrzykniecia do
miegsnia posladkowego.

KOD EAN 5909991058128

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podania domig$niowego.
Do jednorazowego podania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Poza lodowka produkt leczniczy Rispolept Consta moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C, maksymalnie przez 7 dni przed podaniem.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywano ja w temperaturze do 25°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10581

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rispolept consta 37,5 mg
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17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolce z proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rispolept Consta, 37,5 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu

Risperidonum

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Zawiesing przygotowac stosujac wyltacznie rozpuszczalnik dla Rispolept Consta.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywana jest w temperaturze do 25°C).
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykietka na ampulkostrzykawce z rozpuszczalnikiem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Rispolept Consta 37,5 mg.

2mi
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMERSERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rispolept Consta, 50 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o
przediuzonym uwalnianiu
Risperidonum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 fiolka zawiera 50 mg rysperydonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: 7525 DL JN1[poli (D, 1-laktydo-ko-glikolid)].

Rozpuszczalnik: polisorbat 20, karmeloza sodowa, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas cytrynowy
bezwodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

1 fiolka (proszek),

1 amputkostrzykawka (zawierajaca 2 ml rozpuszczalnika dla Rispolept Consta),

Jeden adapter fiolki do sporzadzania zawiesiny,

Dwie igly Terumo SurGuard®3 do wstrzyknigcia domie$niowego: jedna igta 1 cal (0,8 mm x 25 mm) do
wstrzykniecia do mig$nia naramiennego i jedna igta 2 cale (0,9 mm x 51 mm) do wstrzykniecia do
miegsnia posladkowego.

KOD EAN 5909991058029

(5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do podania domi¢$sniowego.
Do jednorazowego podania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C). Poza lodowka produkt leczniczy Rispolept Consta moze by¢
przechowywany w temperaturze ponizej 25°C, maksymalnie przez 7 dni przed podaniem.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywano ja w temperaturze do 25°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WEASCIWE

‘ 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10580

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

rispolept consta 50 mg
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17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolce z proszkiem do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

|1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rispolept Consta, 50 mg, proszek do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedtuzonym
uwalnianiu

Risperidonum

im.

2. SPOSOB PODAWANIA

Zawiesing przygotowac stosujac wyltacznie rozpuszczalnik dla Rispolept Consta.
Sporzadzong zawiesing zuzy¢ w ciggu 6 godzin (jesli przechowywana jest w temperaturze do 25°C).
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ w lodowce (2°C do 8°C).

a4



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykietka na ampulkostrzykawce z rozpuszczalnikiem

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla Rispolept Consta 50 mg.

2mi
im.

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMERSERII

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w opakowaniu zewnetrznym.
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