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Predmet: RISPOLEPT® CONSTA® (risperidon) suspenzija s produljenim djelovanjem
za injekciju za i.m. primjenu

Svrha ovog pisma je obavijestiti Vas o pitanjima vaznim za primjenu lijeka RISPOLEPT®
CONSTA®. Nedavno je zabiljezen povedan broj prijava vezanih uz pojavu poteskoce prilikom
pri¢vré¢ivanja naranlastog nastavka Needle-Pro sigurnosne igle za intramuskularnu
primjenu lijeka na luer priklju¢ak Strcaljke koji su sastavni djelovi pakovanja lijeka
RISPOLEPT® CONSTA®. U nekim se sluajevima narancasti nastavak Needle-Pro sigurnosne
igle moze “odviti” nakon priévrscivanja na luer prikljuak na vrhu Strcaljke (bijeli prsten),
$to moZe dovesti do popustanja spoja ili odvajanja igle od nastavka (prikaz na crtezu
ispod). Odvajanje moZe nastati tijekom pripreme, prije ili za vrijeme primjene injekcije ili
tijekom uklanjanja Strcaljke nakon primjene. Molimo Vas uzmite u obzir da ova vrsta prijave
nema nikakvog utjecaja na kakvocu samoga lijeka (risperidon mikrosfere i otapalo za
pripremu lijeka koji se nalaze u pakovanju). Do oZujka 2010. ucestalost prijave ove
neispravnosti je bila 0.036% (366 prijava na milijun prodanih pakovanja lijeka u vremenu
od listopada 2009. do oZujka 2010. godine) ukljucujuci podatke iz cijelog svijeta.

U Republici Hrvatskoj do sada nije zaprimljena niti jedna prijava ove vrste.

Shematski prikaz pri¢vrséivanja igle na Strcaljku:

Bijeli prsten

Luer
priklju¢ak

Uz navedeno, nedavno je primjeéen porast broja prijava vezanih uz propustanje sadrZaja na
Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access napravi za rekonstituciju suspenzije (na slici
ispod). Od oZujka 2010. ulestalost prijava ove neispravnosti je 0.047% (469 na milijun
prodanih pakovanja lijeka u vremenu od sije¢nja 2010. do ozujka 2010. godine), ukljucujuci
podatke iz cijelog svijeta.

U Republici Hrvatskoj do sada nije zaprimljena niti jedna prijava ove vrste.
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Na slici: Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access naprava za rekonstituciju suspenzije

Zelimo Vas obavijestiti o napretku u nasem ispitivanju obiju pojava, te o postupcima koje
mozete poduzeti ako se u svom radu sretnete s njima. Prepoznali smo i vec pr|mJenJUJemo
neke izmjene u proizvodnom procesu dijelova za primjenu lijeka, medutim bit ¢e potrebno
nekoliko mjeseci prije no Sto izmjenjena pakovanJa lijeka budu dostupna Vasim pacuentma
kroz lanac distribucije. Kompanlja ostaje posvecena namjeri da sve ovakve pojave rjeSava
trenutaéno Uz najmanju moguéu smetnju kako prema Vama, tako i prema VaSim

pacijentima.

Upute za pripremu igle za intramuskularnu primjenu lijeka

Zelimo Vas podsjetiti da primjena lijeka RISPOLEPT® CONSTA® zahtijeva pozornost i
detaljno pracenJe uputa za uporabu i rukovanje pri pripremi lijeka kako biste osigurali
njegovu uspjednu primjenu. Nakon Sto ste prosli sve korake iz uputstva za uporabu i
rukovanje opisane u SaZetku opisa svojstava lijeka (SmPC) i uputstva prilozena u pakovanju
lijeka (Uputa o lijeku), preporu¢amo Vam da prije primjene lijeka dodatno provjerite spoj
izmedu narancastog nastavka Needle-Pro sigurnosne igle za intramuskularnu primjenu lijeka
i Strcaljke, kako biste se uvjerili da je spoj ovih dijelova siguran.

Upute za koristenje Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access naprave

Vezano uz Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access napravu za rekonstituciju suspenzije, a u
cilju smanjenja moguceg rizika od curenja lijeka, potrebna je pozorna provedba upute za
uporabu i rukovanje. S namjerom kako bi Vam u tome bili od pomodi, pripremljene su

sljedece upute:

Upute za primjenu vezano uz Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access
napravu:
Izvadite kutiju RISPOLEPT® CONSTA® iz hladnjaka i ostavite da dostigne sobnu
temperaturu prije pripreme lijeka. Postavite boCicu na tvrdu povrSinu. Kao sto je
prikazano na slici ispod, uz ravan pritisak prema dolje, pritisnite vrh igle Vial Access
naprave kroz sredinu gumenog ¢epa na bocici dok raprava ne sjedne sigurno na vrh

bocice.

A

Na sliéi: Pripfema Alaris SmartSite Needle-Free Vial Access naprave za rekonstituciju
suspenzije



Upute za prijavu neispravnosti lijeka

Molimo Vas da ukoliko uodite odvajanja igle, curenje lijeka ili neku drugu neispravnost lijeka,
to odmah prijavite Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (uz napomenu da se radi o
neispravnosti u kakvodi lijeka) i nositelju odobrenja u RH, Johnson & Johnson S.E. d.o.o.

U slu¢aju da zbog neispravnosti nije moguce primjeniti lijek, nositelj odobrenja ¢e osigurati
da se pakovanje lijeka zamjenjeni novim.

Za sva dodatna pitanja ili pomo¢ najljep$e Vas molimo da nas kontaktirate koristedi sljedece
kontakt podatke:

Janssen-Cilag div. of Johnson & Johnson S.E. d.o.0.
Oreskoviceva 6h, 10 010 Zagreb

Telefon: 01 66 10 700

e-mail: jjsafety@ijnjcr.jnj.com

. ) ?fg Qhﬁ’!}/iﬁm y €

S postovanjem, & ngm Sk
Ji reSkovideva 6h
AP
C'u‘d—\m 10010 ZAGREE 19

Jadraﬁka Pev’ec, dr.med.

Izvrsni direktor
Janssen-Cilag div. of Johnson & Johnson S.E. d.o.0.

OresSkovic¢eva 6H
10 000 Zagreb
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