Paliperidon Teva injekcna
suspenzia s predfiengm
uvolhnovanim od spolocnosti TEVA
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
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Paliperidon Teva 75 mg injekcna
suspenzia s predizengm uvolfiovanim
Paliperidon Teva 100 mg injekéna
suspenzia s predizengm uvolfiovanim
Paliperidon Teva 150 mg injekcna
suspenzia s predizengm uvolfiovanim
je dostupny pre pacientov so
schizofréniou, dalej len ,,Paliperidén
Teva".

Tento letdk je urceny len pre
zdravotnickych pracovnikov. Skratenu
informdciu o lieku ndjdete na zadnej
strane tohto dokumentu.




Predstavenie lieku
Paliperidon Teva

Paliperiddn Teva je injekénd suspenzia paliperiddn palmitatu

s pred{Zzenym uvolfovanim v naplnenej injekénej striekacke. Paliperidén
Teva je indikovany na udrziavaciu lie¢bu schizofrénie u dospelych
pacientov stabilizovanych pomocou paliperidénu alebo risperidénu!?
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U vybranych dospelych pacientov so schizofréniou a s predchddzajdcou odpovedou
na lie¢bu perordlnym paliperidénom alebo risperidénom sa moéze paliperidén
podavat bez predchadzajlicej stabilizacie prostrednictvom peroralnej liecby

v pripade, Ze sa u nich vyskytuju mierne az stredne zavazné psychotické priznaky a je
potrebna injekéna liecba s dlhotrvajicim Ucinkom.

Spolocnost Teva je etablovangm vrobcom kvalitngch generick{ch liekov s rozsiahlou
dostupnostou vgrobnych zavodov na svete.



Odporicana tvodna a udrziavacia liecba
Paliperidénom Teva

6 Uvodna davka'

Prva Uvodnd davka: 1. den liecby: 150 mg Paliperiddnu Teva (len deltovy sval)
Druhd Uvodnd ddvka: 8. den lieCby: 100 mg Paliperiddnu Teva (len deltovy sval)

Aby sa zamedzilo vynechaniu davky, pacientom maoze byt druha davka podand 4 dni
pred alebo po jednotyzdriovom limite (8. der).

@ Mesacna udrziavacia davka'

Tretia davka sa ma podat 1 mesiac po podani druhej Gvodnej davky, dalsie udrziavacie
davky by sa mali podavat nasledne v mesacnych intervaloch (deltovy alebo sedaci sval).

Aby sa zamedzilo vynechaniu davky, pacientom maoze byt injekcia podanad do 7 dni
pred alebo po mesacnom casovom limite.

Odporucand mesacna udrziavacia davka je 75 mg. Niektorgym pacientom méZzu viac
prospievat nizdie alebo vyssie davky v ramci odporucaného rozsahu 25 - 150 mg
na zaklade tolerancie a/alebo Ucinnosti u jednotlivgch pacientov.

Upravu udrziavacej davky je mozné vykonavat v mesac¢nych intervaloch. Pri
Uprave davkovania sa majl zvazit vlastnosti tikajlce sa predizeného uvolfiovania
Paliperidonu Teva, kedZe plny Gc¢inok udrZiavacich dédvok nemusi byt zretelny

niekolko mesiacov.

@ Vynechana davka'

V pripade vynechania davky je mozné vykonat Gpravy v zavislosti od toho, ktord
ddvka bola vynechana.

Ak sa zmeska planovany termin pre druhd Gvodnu davku Paliperidénu Teva

(8. den + 4 dni), odporicané opatovné zacatie liecby zavisi od doby, ktord uplynula
od podania prvej injekcie pacientovi.

Ak sa zmeska planovany termin pre mesacnu udrziavaciu davku, je potrebné
zohladnit cas, ktory uplynul od podania poslednej udrziavacej davky.

Uplné informacie tykajlice sa davkovania po vynechanej davke néjdete v Stihrne charakteristickgch
vlastnosti lieku Paliperidén Teva!



Prechod na Paliperidon Teva'

prechod z odporuceny postup prechodu

peroralneho Podat obe Gvodné davky Paliperidénu Teva
paliperidénu

PN 1. den: 150 mg (len deltovy sval)
s predlzengm

uvoltiovanim 8. den £ 4 dni: 100 mg (len deltovy sval)
alebo peroralneho nasledované mesacnymi (+ 7 dni) udrziavacimi davkami
risperidonu (deltovy alebo sedaci sval*).

Predchadzajlci podavany perordlny paliperidon alebo
peroralny risperiddn je mozné vysadit v case zacatia liecby
Paliperidénom Teva.**

Davky paliperidénu tabliet s pred[iengm uvolnovanim

a Paliperiddnu Teva potrebného na dosiahnutie podobnej
expozicie paliperidénu v rovnovaznom stave pocas
udrziavacej liecby najdete v SPC Paliperidon Teva.

injek¢ne Zaciatok liecby Paliperidénom Teva je v case dalsej
podavaného pldnovanej injekcie. Poddvanie ma nésledne pokracovat
risperidénu v mesacnych intervaloch.

s dlhotrvajucim

Jednotyzdnovy rezim zaciatocného ddvkovania vratane
intramuskuldrnych injekcii (1. den a 8. den, v danom poradi)
sa nevyzaduje.

Gcinkom

Davky injekéne podavaného risperidénu s dlhotrvajdcim
Ucinkom a Paliperiddénu Teva potrebného na dosiahnutie
podobnej expozicie paliperidénu v rovnovaznom stave
ndjdete v SPC Paliperidén Teva.

* Niektori pacienti prechddzajlci z vyssich peroralnych davok paliperidénu (napr. 9 — 12 mg denne)
na injekcie Paliperidénu Teva podavané do sedacieho svalu mézu mat pocas prvich 6 mesiacov

po prechode nizsiu plazmatickl expoziciu. Z toho dévodu sa méze pripadne zvazit podavanie injekcii
do deltového svalu pocas prvych 6 mesiacov!

** U niektorych pacientov moze byt prinosom postupné vysadzovanie lieku!



Co je potrebné zvazit pri pouzivani
lieku Paliperidon Teva?

Porucha funkcie pecene

Na zéklade skisenosti s perordlnym
paliperidénom nie je u pacientov

s miernou alebo stredne zdvaznou
poruchou funkcie pecene potrebnd Uprava
ddvkovania. KedZe nebol paliperiddn
skimany u pacientov s vdznou poruchou
funkcie pecene, odporicda sa u tgchto
pacientov postupovat opatrne.

Starsie osoby

Ucinnost a bezpecnost u starsich oséb

vo veku > 65 rokov neboli stanovené. Vo
vSeobecnosti sa odporica pre starSich pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek rovnaké
davkovanie Paliperidénu Teva ako pre mladsich
dospelych pacientov s normalnou funkciou
obliciek. Z dovodu moznej znizenej funkcie
obliciek u starsich pacientov vsak mozno bude
potrebné davkovanie upravit.



Porucha funkcie obliciek

Pacientom s miernou poruchou funkcie
oblic¢iek (klirens kreatininu > 50

az < 80 ml/min) sa odpordica zacat liecbu
Paliperidénom Teva dadvkou 100 mg v 1. den
liecby a 75 mg o tyzden neskdr, obe podané
do deltového svalu. Odporucana mesacnd
udrziavacia dévka je 50 mg s rozsahom

25 -100 mg v zavislosti od tolerancie
pacienta a/alebo Gcinnosti.

Paliperiddn Teva sa neodporuca u pacientov
so stredne zdvaznou alebo zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek (klirens
kreatininu < 50 ml/min).

Gravidita a dojcenie

Paliperiddn Teva sa nesmie uzivat pocas
gravidity, pokial to nie je nevyhnutné.

Paliperiddn sa vylucuje do materského
mlieka v mnoZstve, ktoré by

pravdepodobne ovplyvnilo doj¢ené dieta,

ak by jeho matka dostdvala terapeutické
davky tohto lieku. Paliperidén Teva sa

nesmie pouzivat pocas laktacie.

Kontraindikacie

Paliperiddn Teva je
kontraindikovany v pripade
precitlivenosti na liecivo, na
risperiddn alebo na ktorukolvek
z pomocnych latok uvedenych
v stihrne charakteristickgch
vlastnosti lieku.

Podrobnejsie
informacie o osobitngch
upozorneniach a opatreniach
pri predpisovani lieku
Paliperidon Teva najdete
v sthrne charakteristickgch
vlastnosti lieku.



Zakladné informadcie o lieku Paliperidén Teva'

U¢inna latka paliperidén palmitat
Terapeuticka Paliperiddn Teva je indikovany na udrziavaciu liecbu schizofrénie
indikacia u dospelych pacientov stabilizovanych pomocou paliperidénu

alebo risperidénu.

U vybranych dospelych pacientov so schizofréniou

a s predchadzajlcou odpovedou na liecbu peroralnym
paliperidénom alebo risperidénom sa moze paliperidon podavat
bez predchadzajucej stabilizacie prostrednictvom peroralnej
liecby v pripade, Ze sa u nich vyskytuji mierne az stredne
zavazné psychotické priznaky a je potrebna injekcna liecba

s dlhotrvajdcim tGcinkom.

Pomocné latky polysorbat 20, makrogol 4000, monohydrat kyseliny citrénovej,
hydrogenfosforecnan sodny,

monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny
(na Upravu pH), voda na injekcie

Davkovanie Udrziavacia davka sa poddva raz za mesiac do svalu (sedacieho
a sposob alebo deltového).

podania*

Dostupné sily 75 mg, 100 mg, 150 mg

Pripravené Ano, dostupné v naplnenych injekénych striekackach.

na pouzitie?

Druh obalu Kazdé balenie obsahuje 1 naplnent injeként striekacku a 2 ihly.

a obsah balenia Naplnena injekcna striekacka s piestovou zatkou, zardzkou

a ochranngm uzaverom s 1'2-palcovou bezpecnostnou ihlou
velkosti 22 G a 1-palcovou bezpecnostnou ihlou velkosti 23 G.

Balenie Zatial nie je k dispozicii.
na tvodnu liecbu

Cas pouzitelnosti = 2 roky

Skladovanie Ziadne pecidlne podmienky skladovania.

Informacie v tejto tabulke cerpaju zo Suhrnu charakteristick(ch vlastnosti lieku Paliperiddn Teva.
* Komplexné informdcie ohladom davkovania ndjdete na strane 3 v Casti ,Odporicand Uvodna
a udrziavacia liecba liekom Paliperidén Teva.



Paliperidén Teva - novinka v liecbe
pacientov so schizofréniou od spolocnosti
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

v" injekény liek pripraveny na pouzitie
v naplnenej injekénej striekacke, l' 'd )
v' mesacny davkovaci rezim, Pa Iperl on
v poddvanie injekcii na mesacnej Teva
baze mbze umoznit pravidelny p k |
kontakt medzi pacientom ponu a:
a oSetrujucim lekarom,

v moznost viberu miesta
pre aplikdciu udrziavacej
ddvky — sedaci alebo
deltovy sval,

v' moznost prechodu
z perordlneho paliperidénu
s predizengym uvolfiovanim
alebo peroralneho
risperidénu alebo
z injekéne poddvaného
risperidénu s dlhotrvajucim
Ucinkom u dospelych
pacientov stabilizovanych
na tejto liecbe a tiez u vybranych
dospelych pacientov so schizofréniou
bez predchadzajucej stabilizacie
prostrednictvom tejto liecby,*"

V' po injekénom podani nie je potrebna perordlna
antipsychotickd suplementacia,

v’ nevyzaduje Ziadne $pecidlne podmienky skladovania'

* v pripade, ze sa jedna o pacientov s predchadzajicou odpovedou na liecbu perordlnym
paliperidénom alebo risperidénom a vyskytuju sa u nich mierne az stredne zdvazné psychotické
priznaky a je potrebna injekcna liecba s dlhotrvajicim Gcinkom
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Skratena informacia o lieku

N&zov lieku: Paliperidon Teva 25 mg injekénd suspenzia s pred(ze-
nym uvolfiovanim; Paliperiddn Teva 50 mg injekéna suspenzia s pre-
dizengm uvolfiovanim, Paliperidon Teva 75 mg injekénd suspenzia
s predizengm uvolfiovanim, Paliperidén Teva 100 mg injekénd sus-
penzias pred[iengm uvolfiovanim, Paliperiddn Teva 150 mg injekéna
suspenzia s predizengm uvoliiovanim. Balenie na tvodnd liecbu: Pali-
peridén Teva 150 mg injekéna suspenzia s predizengm uvolfiovanim
a Paliperidén Teva 100 mg injekéné suspenzia s predizengm uvolfio-
vanim. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: Kazda naplnend injekc-
na striekacka obsahuje paliperiddn-palmitét zodpovedajici 25 mg
paliperidénu. Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje paliperi-
dén-palmitdt zodpovedajici 50 mg paliperidénu. Kazda naplnend
injekéna striekacka obsahuje paliperidon-palmitat zodpovedajici
75 mg paliperidénu. Kazda naplnend injekénd striekacka obsahuje
paliperidén-palmitat zodpovedajlci 100 mg paliperidénu. Kazda na-
plnena injekénd striekacka obsahuje paliperiddn-palmitat zodpove-
dajuici 150 mg paliperidénu. Balenie na dvodnd liecbu: Kazda naplne-
na injekénd striekacka obsahuje paliperiddn-palmitat zodpovedajuci
100 mg paliperidénu. Kazda naplnend injekéna striekacka obsahuje
paliperidén-palmitét zodpovedajici 150 mg paliperidénu. Liekova
forma: Injekénd suspenzia s predizengm uvoliiovanim (injekcia s pre-
d[iengm uvolfiovanim). Suspenzia je bielej az sivobielej farby, ma
neutralne pH (priblizne 7,0). Terapeutické indikacie: Paliperidon Teva
je indikovany na udrziavaciu liecbu schizofrénie u dospelgch pacien-
tov stabilizovangych pomocou paliperidénu alebo risperidénu. U vy-
branych dospelch pacientov so schizofréniou a s predchadzajiicou
odpovedou na liecbu perordlnym paliperidénom alebo risperidénom
sa modze paliperidén podavat bez predchadzajlcej stabilizécie pro-
strednictvom peroralnej liecby v pripade, Ze sa u nich vyskytuji mier-
ne az stredne zdvazné psychotické priznaky a je potrebnd injekénd
liecba s dlhotrvajicim Gcinkom. Dévkovanie a spdsob podavania:
Odporucana davka pri zacati poddvania Paliperidénu Teva je 150 mg
1. den lie¢by a 100 mg o tyzden neskor (8. dert), obe davky sa maju
podat do deltového svalu za G¢elom rgchleho dosiahnutia terapeutic-
kych koncentrcii. Tretia dévka sa mé podat jeden mesiac po podani
druhej Gvodnej davky. Odporicand mesacna udrziavacia dévka je
75 mg; niektorgm pacientom mozu viac prospievat nizsie alebo vyssie
davky v rdmci odporic¢aného rozsahu 25 mg - 150 mg na zéklade to-
lerancie a/alebo Gcinnosti u jednotlivich pacientov. Pacienti s nadva-
hou alebo obézni pacienti méZu vyzadovat davky na hornej hranici
rozsahu (pozri ¢ast 5.2). Po druhej Gvodnej davke bude mozné poda-
vat mesacné udrziavacie davky bud' do deltového alebo sedacieho
svalu. Upravu udrziavacej davky je mozné vykonavat v mesa¢nych in-
tervaloch. Pri Uprave davkovania sa maju zvazit vlastnosti tgkajice sa
predizeného uvolfiovania Paliperidénu Teva, kedZe plng Gcinok udr-
Ziavacich davok nemusi byt zretelny niekolko mesiacov. Podrobné
informécie ohladom postupu a dévkovania pri prechode z perorélneho
paliperidénu s predizengm uvolfiovanim alebo peroralneho risperi-
dénu na Paliperidén Teva, tieZ ohladom postupu a dévkovania pri pre-
chode z injekéne podavaného risperidénu s dlhotrvajicim G¢inkom
na Paliperiddn Teva, ndjdete v Uplnej verzii Sihrnu charakteristickgch
vlastnosti lieku (SPC). Vynechané davky, predchddzanie vynechaniu
davok: odpor(ca sa, aby sa druha zaciato¢na davka Paliperidénu Teva
podavala jeden tyzden po prvej davke. Aby sa zamedzilo vynechaniu
ddvky, pacientom méze byt druha dévka podand 4 dni pred alebo
po jednotyzdiiovom limite (8. dert). Podobne sa odporic¢a podavat
tretiu a nasledovné injekcie po zaciatocnom rezime v mesacnych in-
tervaloch. Aby sa zamedzilo vynechaniu davky, pacientom méze byt
injekcia podana do 7 dni pred alebo po mesacnom casovom limite. Ak
sa zmeskd planovany datum pre druht injekciu Paliperidonu Teva
(8. der * 4 dni), odportcané opdtovné zacatie liecby zavisi od doby,
ktord uplynula od podania prvej injekcie pacientovi. Podrobné infor-
macie ohladom vynechanej druhej zaciatocnej davky < 4 tgzdne
od prvej injekcie; 4 -7 tgzdnov od prvej injekcie, > 7 t§zdriov od prvej
injekcie a tieZ vynechanej mesacnej udrZiavacej davky 1 mesiac az 6
tgzdriov; > 6 tgzdiiov az 6 mesiacov; > 6 mesiacoy, ndjdete v Uplnej
verzii SGhrnu charakteristick(ch vlastnosti lieku (SPC). Osobitné popu-
l3cie: U¢innost a bezpecnost u starsich 0sdb vo veku > 65 rokov nebo-

li stanovené. Vo vseobecnosti sa odportca pre starSich pacientov
s normalnou funkciou obli¢iek rovnaké davkovanie Paliperiddnu Teva
ako pre mladsich dospelych pacientov s normélnou funkciou obliciek.
Paliperidén nebol systematicky Studovany u pacientov s poruchou
funkcie obli¢iek. Pacientom s miernou poruchou funkcie obliciek (kli-
rens kreatininu = 50 aZ < 80 ml/min.) sa odporica zacat lie¢bu Palipe-
ridénom Teva dévkou 100 mg v 1. deri lie¢by a 75 mg o tgzderi neskor,
obe podané do deltového svalu. Odporicand mesacna udrziavacia
davka je 50 mg s rozsahom 25 mg az 100 mg v zavislosti od tolerancie
pacienta a/alebo Gcinnosti. Paliperidén Teva sa neodportca u pacien-
tov so stredne zdvaZnou alebo zivaznou poruchou funkcie obliciek
(klirens kreatininu < 50 ml/min.) Na zéklade skisenosti s peroralnym
paliperidénom nie je u pacientov s miernou alebo stredne zdvaznou
poruchou funkcie pecene potrebnd Uprava davkovania. KedZe nebol
paliperidén skimany u pacientov s véZnou poruchou funkcie pecene,
odporica sa u tichto pacientov postupovat opatrne. Pediatrickd po-
puldcia: Bezpecnost a Ucinnost paliperidénu u deti a dospievajdcich
vo veku < 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie st Ziadne tdaje.
Spdsob poddvania: Paliperidén Teva je urceny len na intramuskularne
pouzitie. Nesmie sa podavat Ziadnou inou cestou. Je potrebné podat
ho pomaly, hlboko do deltového alebo glutedlneho svalu. Kazdd in-
jekciu ma podat zdravotnicky pracovnik. Ma sa podat jednou injek-
ciou. Dévka sa nemé podavat rozdelengmi injekciami. Uvodné dévky
v 1. a 8. defi sa musia podat do deltového svalu, aby sa rychlo dosiah-
li terapeutické koncentrécie. Po druhej Gvodnej dvke sa mozu poda-
vat mesa¢né udrZiavacie davky bud do deltového alebo sedacieho
svalu. V pripade bolesti v mieste podania, ak je diskomfort v mieste
podania zle tolerovany, sa ma zvazit zmena miesta podania zo seda-
cieho na deltovy sval (a naopak). Odportca sa tiez striedat lavi a pra-
vu stranu. Pokyny na pouzivanie a zaobchadzanie s Paliperidénom
Teva, pozri pisomnu informaciu pre pouzivatela (informaciu uréent
pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov). Podanie do deltového sva-
lu: Odporucana velkost ihly na zaciatoéné a udrziavacie podavanie
Paliperidénu Teva do deltového svalu zavisi od pacientovej hmotnosti.
Pre pacientov vaziacich = 90 kg sa odporuca 1V2-palcova ihla velkosti
22 G (38,1 mm x 0,72 mm). Pre pacientov vaziacich < 90 kg sa odporu-
¢a 1-palcova ihla velkosti 23 G (25,4 mm x 0,64 mm). Podanie injekcie
do deltového svalu sa mé striedat, raz do jedného a raz do druhého
svalu. Podanie do sedacieho svalu: Odporucana velkost ihly na udrzia-
vacie podavanie Paliperidénu Teva do sedacieho svalu je 1V2-palcova
ihla velkosti 22 G (381 mm x 0,72 mm). Davku je potrebné podat
do vonkajsieho horného kvadrantu sedacej casti. Podanie injekcie
do sedacieho svalu sa mé striedat, raz do jedného a raz do druhého
svalu. Kontraindikdcie: Precitlivenost na liecivo, na risperidén alebo
na ktortkolvek z pomocnych ltok. Osobitné upozornenia a opatre-
nia pri pouZivani: Paliperidén Teva sa nemd pouzivat na zvladanie
akdtnych stavov agitovanosti ani vaznych psychotickych stavov, ked'sa
vyzaduje okamzitd kontrola priznakov. Opatrnost je potrebna pri
predpisovani paliperidénu pacientom so znamym kardiovaskuldrnym
ochorenim alebo s rodinnou anamnézou prediZeného QT intervalu
a pri sibeznom uzivani s ingmi liekmi, o ktor(ch sa predpoklada, ze
predlzujd QT interval. Pri liecbe paliperidénom bol hldseny neurolep-
ticky maligny syndrém (NMS). Ak sa u pacienta objavia prejavy alebo
priznaky indikujice NMS, je potrebné vysadit paliperiddn. Ak sa obja-
via prejavy a priznaky tardivnej dyskinézy, je potrebné zvézit vysade-
nie vsetk(ch antipsychotik, vratane paliperidénu. U pacientov dosta-
vajucich  stbezne  psychostimulancid  (napr.  metylfenidat)
a paliperidén sa vyzaduje opatrnost, pretoze sa pri Uprave jedného
alebo oboch liekov méZu objavit extrapyramidové priznaky. Odporica
sa postupné ukoncenie liecby stimulantom. Pri lieCbe paliperidénom
boli hldsené pripady leukopénie, neutropénie a agranulocytdzy.
V priebehu postmarketingového sledovania bola agranulocytéza hla-
send velmi zriedkavo (< 1/10 000 pacientov). U pacientov so zdvaznou
neutropéniou (absoldtny pocet neutrofilov < 1 x 109/1) sa ma liecba
Paliperidénom Teva prerusit a sledovat pocet leukocytov az do zota-
venia. Ak sa vyskytnl reakcie z precitlivenosti, ukoncite pouZzivanie
Paliperidonu Teva; zacnite so vieobecnymi podporngmi opatreniami
podla klinickej potreby a sledujte pacienta, kgm prejavy a priznaky



nezmiznu. Pocas liecby paliperidonom bola hladsena hyperglykémia,
diabetes mellitus a exacerbdcia existujiiceho diabetu, vratane diabetic-
kej kdmy a ketoaciddzy. Odporuca sa vhodné klinické sledovanie v sd-
lade s pouZivangmi smernicami pre antipsychotika. Pri uzivani palipe-
ridénu bolo hldsené vgznamné zvysenie telesnej hmotnosti. Hmotnost
je potrebné pravidelne kontrolovat. Stddie s tkanivovgmi kultdrami
naznacuju, Ze rast buniek v nddoroch prsnika u ludi méZe byt stimulo-
vany prolaktinom. Paliperidén sa ma pouzivat opatrne u pacientov
s preexistujucim nadorom, ktory méze byt prolaktin-dependentny.
Vizhladom na inhibi¢nu aktivitu na alfa-receptoroch méze paliperiddn
u niektorych pacientov vyvolat ortostaticki hypotenziu. Paliperidon
sa ma pouzivat opatrne u pacientov s anamnézou zéchvatov alebo
ingch stavov, ktoré potencidlne zniZuju prah zachvatov. U pacientov
s poruchou funkcie obliciek st plazmatické hladiny paliperidénu zvy-
Sené, a preto sa u pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek od-
portca Uprava davky. Paliperidén sa neodpor(ca u pacientov so
stredne zdvaznou alebo zdvaznou poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 50 ml/min.) O pacientoch so zévaZnou poruchou funkcie
pecene (Childova-Pughova trieda C) nie st k dispozicii Ziadne Gdaje.
Pri pouzivani paliperidénu u tychto pacientov je potrebna zvgsend
opatrnost. Paliperidon mé byt podavany s opatrnostou u starsich pa-
cientov s demenciou s rizikovgmi faktormi pre cievhu mozgovd priho-
du. V randomizovanych, placebom kontrolovanych klinickgch stddi-
4ch sledujucich pacientov s demenciou, ktori boli lieceni niektorgmi
atypickgmi antipsychotikami, vrdtane risperidénu, aripiprazolu
a olanzapinu, sa pozorovalo priblizne 3-ndsobne vyssie riziko cerebro-
vaskuldrnych neziaducich reakcii. Pri¢ina tohto vyssieho rizika nie je
znama. Pri predpisovani paliperidénu pacientom s Parkinsonovou
chorobou alebo demenciou s pritomnostou Lewyho teliesok (DLT)
maju lekari zvazit pomer prinosu a rizika lie¢by, pretoze obe skupiny
pacientov mézu byt ohrozené zvgsenym rizikom vzniku neuroleptic-
kého maligneho syndrému, resp. mézu mat vyssiu citlivost na anti-
psychotikd. Po uvedeni lieku na trh sa priapizmus zaznamenal tiez pri
peroralnom paliperiddne, ktory je aktivnym metabolitom risperidé-
nu. Pacientov treba poucit, aby vyhladali pohotovostnu lekérsku sluz-
bu v pripade, Ze priapizmus pretrvava viac ako 4 hodiny. Antipsycho-
tikdm sa pripisuje narusenie schopnosti organizmu zniZit vndtornd
teplotu tela. Pri uzivani antipsychotik sa vyskytli pripady vendznej
tromboembdlie (VTE). V predklinickgch stidiach s paliperidénom sa
pozoroval antiemeticky G¢inok. Dajte pozor, aby nedoslo k neZelané-
mu podaniu Paliperidénu Teva do krvnej cievy. Peroperacny syndrém
vlajicej dihovky (IFIS, z angl. intraoperative floppy iris syndrome) sa
pozoroval pocas operacie katarakty u pacientov liecen(ch liekmi s alfa
1a-adrenergngm antagonistickgm dcinkom, ako napr. paliperidén.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke,
tj. v podstate zanedbatelné mnoZstvo sodika. Podrobné informacie
o osobitngch upozorneniach a opatreniach pri pouzivani najdete
v Uplnej verzii Sihrnu charakteristickgch vlastnosti lieku (SPC). Lieko-
vé a iné interakcie: Odporica sa zv(dend opatrnost pri predpisovani
paliperidénu v kombinécii s liekmi, ktoré predlzuji QT interval, napr.
antiarytmikd zo skupiny IA (napr. chinidin, disopyramid) a Il (napr.
amiodardn, sotalol), niektorgmi antihistaminikami, niektorgmi ingmi
antipsychotikami a niektorgmi antimalarikami (napr. meflochin). Ten-
to zoznam je informativny a nie je Gplny. Vzhladom na primarne Gcin-
ky paliperidénu (pozri ¢ast 4.8) na centralny nervovy systém (CNS) sa
paliperidén méa pouzivat opatrne v kombinacii s ingmi liekmi s G¢in-
kom na CNS, napr. anxiolytikami, s va¢sinou antipsychotik, hypnotika-
mi, opidtmi atd. alebo s alkoholom. Paliperidén méze inhibovat G¢i-
nok levodopy a ingch dopaminovych agonistov. Ak je tato kombinacia
potrebnd, najma u pacientov s Parkinsonovou chorobou v terminal-
nom $tadiu, je nutné predpisat najnizsiu G¢innl davku oboch liekov.
Vzhladom na moZnost vyvolania ortostatickej hypotenzie (pozri ¢ast
4.4), pri podavani paliperidénu s ingmi liekmi s takgmto potencidlom,
napr. iné antipsychotika, tricyklikd, méze vznikndt aditivny Géinok.
Odporica sa zv(send opatrnost, ak sa paliperiddn podava v kombina-
cii s ingmi liekmi, ktoré méZu zniZovat prah zachvatov (t.j. fenotiaziny
alebo butyrofendny, tricyklika alebo SSRI, tramadol, meflochin atd').
Pri zacati lie¢by karbamazepinom treba prehodnotit davku Paliperi-
dénu Teva a v pripade potreby ju zvgsit. Naopak, pri ukonceni lie¢by
karbamazepinom treba prehodnotit davku Paliperidénu Teva a v pri-
pade potreby ju znizit. Vzhladom na to, Ze paliperidén je hlavngm
aktivnym metabolitom risperidénu, vyzaduje sa opatrnost, ked' sa

paliperidén podava stibezne s risperidénom alebo s peroralnym pali-
peridénom pocas dlhsieho obdobia. Udaje o bezpe¢nosti tgkajlice sa
stbezného podavania paliperiddnu s ingmi antipsychotikami st ob-
medzené. Kombinované uzivanie psychostimulancii (napr. metylfeni-
dét) s paliperidénom méZe viest k extrapyramidovym priznakom
po zmene jednej lieCby alebo oboch lie¢ob. Podrobné informécie lie-
kov(ch a ingch interakcidch najdete v Gplnej verzii Sihrnu charakteris-
tickgch vlastnosti lieku (SPC). Gravidita a laktécia: Paliperidon Teva sa
nesmie uzivat pocas gravidity, pokial to nie je nevyhnutné. Paliperi-
dén Teva sa nesmie pouzivat pocas laktacie. NeZiaduce Géinky: velmi
Casté: nespavost (Insomnia zahffia: pociato¢nl insomniu, insomniu
strednej fazy; Krce zahrnaju: zéchvaty typu grand mal; Edém zahria:
generalizovany edém, periférny edém, jamkovity edém. Porucha
menstruacie zahfiia: omeskanie menstruacie, nepravidelnd menstru-
4ciu, oligomenoreu); ¢asté: tachykardia, hypertenzia, kasel, upchaty
nos, abdomindlna bolest, vracanie, nauzea, zapcha, diarea, dyspepsia,
bolest zubov, zv§sena hladina transamindz, mukuloskeletalna bolest,
bolest chrbta, artralgia, amenoreaa, galaktorea, pyrexia, asténia, (ina-
va, reakcia v mieste podania injekcie. Ne e Gcinky 3
s liekovgmi formami risperidénu: (Paliperiddn je aktivnym metaboli-
tom risperidénu, preto st profily neZiaducich reakcii tgchto lieciv (vra-
tane perordlnych a injekénych liekovych foriem) navzajom relevant-
né.) Opis vybranych neziaducich reakcii: anafylakticka reakcia, reakcia
v mieste podania injekcie, extrapyramidové priznaky (EPS), zv(senie
telesnej hmotnosti, hyperprolaktinémia. Ucinky tejto triedy liekov: Pri
uzivani antipsychotik sa méze vyskytnit predizenie QT intervalu, ven-
trikuldrne arytmie (ventrikuldrna fibrildcia, ventrikuldrna tachykardia),
nahla nevysvetlitelnd smrt, zastavenie srdcovej ¢innosti a Torsade de
pointes. Pri uzivani antipsychotik boli s nezndmou frekvenciou hlase-
né pripady venézneho tromboembolizmu vratane pripadov plicnej
embodlie a pripadov hlbokej Zilovej trombdzy. Od zdravotnickych pra-
covnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
reakcie prostrednictvom ndrodného systému hldsenia Statnemu
dstavu pre kontrolu liediv, Kvetna ul. 11, Bratislava 26. Predavkova-
nie: Ocakdvané prejavy a priznaky predavkovania st vo vieobecnosti
tie, ktoré st vystupriovanim zndmych farmakologickych Gcinkov pali-
peridénu, tj. ospalost a sedacia, tachykardia a hypotenzia, predizenie
QT intervalu a extrapyramidové priznaky. Pri hodnoteni potreby lie¢-
by a rekonvalescencie je potrebné zvézit charakter liekovej formy
s predizengm uvolfiovanim a dlhy poléas eliminacie paliperidénu.
K dispozicii nie je Ziadne Specifické antidotum pre paliperiddn. Je po-
trebné pouzit vieobecné podporné opatrenia. Specialne upozorne-
nia pre uchovavanie: Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmien-
ky na uchovévanie. Drzitel rozhodnutia o registracii: Teva BV,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko. Datum revizie textu:
1/2022. Pred predpisanim lieku sa prosim zoznamte s tGplnou infor-
maéciou o lieku, ktord je k dispozicii v Sthrne charakteristickgch
vlastnosti lieku na www.sukl.sk, alebo ju ziskate na adrese: TEVA
Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., ROSUM, Bajkalska 19B, 821 01 Brati-
slava , tel.: +4212 57 26 79 11, www.teva.sk. Vidaj lieku je viazang
na lekdrsky predpis. Paliperiddn Teva 25 mgq injekénd suspenzia s pre-
dlzengm uvolfiovanim; Paliperidén Teva 50 mg injekénd suspenzia
s prediZengm uvolfiovanim, Paliperiddn Teva 75 mg injekcnd suspenzia
s predl’ieng'm uvolfiovanim, Paliperiddn Teva 100 mg injekénd suspen-
zia s prediZengm uvolriovanim, Paliperidén Teva 150 mg injekcnd sus-
penzia s prediZengm uvolriovanim st lieky plne hradené hradené z ve-
rejného zdravotného poistenia. Aktudlne informacie na: https://
www.mzsr.sk/?zoznam-kategorizovanych-liekov
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